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Presente y futuro de los Programas
de Evaluacion Externa de la Calidad

(EQA)

SEQCM-

sociedad Espaniola de Medicina de Laboralofio

La Sociedad Espanola de Medicina de
Laboratorio (SEQCM), fundada en el afio 1976,
engloba actualmente a casi 3.000 profesionales
y tiene como objetivo principal agrupar a todos
los cientificos interesados en el campo del
Laboratorio Clinico, promover la difusién de las
publicaciones cientificas y técnicas, organizar
reuniones, cursos y congresos de caracter
nacional e internacional y cooperar con otras
Sociedades Cientificas.

Con el objetivo de ofrecer a los socios una
ayuda para mejorar la prestacion analitica en
sus laboratorios, en el aiio 1981 inicid su primer
programa de Evaluacién Externa de la Calidad
(EQA), incluyendo 20 magnitudes bioquimicas
en suero y con 147 participantes. Desde
entonces, gracias a la buena acogida de los
laboratorios, la SEQCML continud incorporando
nuevos programas de bioquimica segun las
necesidades de los laboratorios participantes:
orina, hormonas, proteinas, gases en sangre,
HbA1c, drogas de abuso, marcadores
tumorales, marcadores cardiacos y farmacos.
Ademas se han establecido colaboraciones
para la evaluacion de otras magnitudes con
distintos programas nacionales y europeos. En
la actualidad, la SEQCMt distribuye 29
programas que abarcan todas las areas del
Laboratorio Clinico, incluyen 189 magnitudes
biolégicas y participan alrededor de 700
laboratorios.

Los programas de garantia externa de la
calidad (EQA) son un componente fundamental
de la gestion de la calidad de los laboratorios.
Su participacion permite al laboratorio evaluar
la fiabilidad y monitorizar su prestacion analitica,

Por: '

Dra. Carmen Perich

Alsina

Presidenta del Comité de
Programas Externos de la
Calidad de la SEQCML

comparar dicha fiabilidad de los procedimientos
de medida y conocer el grado de armonizacion
de los resultados analiticos, al establecer la
comparacion con otros laboratorios. Por este
motivo, también se les conoce como programas
de intercomparacién. EI organizador del
programa reparte unas muestras de material
control, cuya concentracion es desconocida, a
todos los laboratorios participantes que las
analizan y envian sus resultados al organizador.
Este evalua dichos resultados e informa a cada
laboratorio del grado de desviacién con
respecto al valor asignado del material control.
Existen programas externos de calidad para la
mayoria de las magnitudes analizadas por los
laboratorios, ya sean a nivel nacional o
internacional.

La SEQCML establece como un objetivo
importante en su Plan Estratégico que sus
programas EQA sean lideres a nivel nacional,
por ello se planted la necesidad de obtener la
acreditacion de sus programas de evaluacion
externa de la calidad por la Entidad Nacional
de Acreditacion (ENAC), lo que implicaria el
reconocimiento de la competencia técnica de
los programas. Este hecho garantiza que sus
organizadores cumplen los requisitos
establecidos en la norma ISO 17043:2010, por
lo que los materiales control utilizados, los
calculos realizados y los informes de
resultados enviados a los participantes son
fiables.

El plan de acreditacion de los EQA se inici6 a lo
largo del afio 2018, y se obtuvo la acreditacion
del programa de evaluacién externa de la
calidad de bioquimica en suero en el 2019.
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Posteriormente, en el 2020 se ha ampliado la
acreditacion a los programas EQA de proteinas,
HbA1c y gases, lo que supone que se evaluan
por programas EQA acreditados un total de 72
pruebas, las mas frecuentes en los analisis de
sangre habituales. Para el afio 2021 el objetivo
planteado es continuar con la acreditacion de
otros programas y seguir la misma linea de
ampliaciéon en los afios sucesivos, hasta
alcanzar la acreditacién ENAC en todos los
programas que organiza la Sociedad Espafiola
de Medicina de Laboratorio (SEQCML).

Para un laboratorio clinico, la participacion en
un programa EQA acreditado por ENAC
garantiza que la obtencién de unos resultados
correctos en el programa implica que los
resultados de los pacientes también son fiables.

El futuro de los programas EQA incluyen otros
retos: utilizacion de materiales de control
conmutables, actualizacion continua de nuevas
magnitudes que se vayan incorporando a las
carteras de servicios de los laboratorios,
armonizacién entre los programas EQA a nivel
internacional para poder permitir la
comparacion de sus resultados, armonizacion
de las especificaciones de la calidad de sus
resultados, etc. La SEQCML, a través de sus
Comités y Comisiones participa activamente en
las reuniones nacionales e internacionales para
actualizar conocimientos y establecer formas de
colaboracion con otros organizadores EQA, con
el objetivo de poder proporcionar a los
laboratorios participantes en los programas
aquellas herramientas necesarias para su
mejora continua.
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ENAC

Enticed Nacional de Acreditacion

Otorga la presente / Grants this

ACREDITACION
14/PP1021

SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA DE
LABORATORIO (SEQCMY)

Segun criterios recogidos en la norma UNE-EN ISO/IEC 17043, para
las actividades como PROVEEDOR DE PROGRAMAS DE
INTERCOMPARACION definidas en el ANEXO TECNICO n2 14/PPI021.
According to the criteria in the standard UNE-EN ISOfIEC 17043 for the
Proficiency Testing Provider activities defined in the Technical Annex N2
14,/PPI021.

Fecha de entrada en vigor / coming into effect: 07/02/2020

D. Jose Manuel Prieto Barrio
Presidente

comespondients anexo técnico. L presente acreditzdon y su anexo teCnico estan sujetos s modificaciones,
i les y retirada. Su vigencia puede confinmarse en waw. enaces.

The scoreditation mairtains its validity unless otherwise stated. The press=nt accreditation is not valid without
its corresponding technicl anmex. This accreditation and its technical annex could be reduced, termporarily
suspended and withdrawn. The state of validity of it can be confirmed 2t www.enaces.

EMAC es firmante de los Acwerdos de Reconocimiento Mutuo estableddos en el seno de | Eurcpean co-
operation for Accreditation (EA] y de |as organizaciones internacionales de organismos de acreditadon, ILAC
EMAL is signatory of the Multilaterzl Recognition Agreements established by the European co-operation for
Aooreditation (EA) and the International organizations of accneditation bodies, ILAC and IAF [www.enac.es)

Ref.: CPP/40E53 Facha de emision 07/02/2020

Codige Valldaolion Elestronioa: S3IUTFEZETIED
La vigencia de 3 acreciacion y del presents Cedficado pusds CONMFMAFTs =N KW, snac Saaliar 0 Feaciendo ciic aquil

Foto 2.- Certificado acreditativo de los Programas Externos de la Calidad (ENAC).
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Bnewn Tecnico [ Techmico! Annax

N2 14/PPI0Z] Rev fE0 2
P‘iE..l'Pngu 1ded
Evtitksd Muciarad de dz-edibwcn

SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA DE LABORATORIO (SEQC™MY)

Direccion [ Address: Cf Padilla, 323, Despacho 68; 08025 Barcelona

Norma de referendia / Reference Standard: UNE-EN ISOJfIEC 17043:2010

Actividad [ Activity: Proweedor de Programas Intercomparacion [/ Proficency Testing Providers
Acreditacion f Accreditotion n2: 14/PPMO21

Fecha de entrada en vigor [ coming into effect- 07/02/2020

ALCANCE DE LA ACREDITACION

SCHEDULE OF ACCREDITATION
[Rev./Eq. 2 fecha/fuote 11/01/2021)

METODO DE DETERMIMACION DEL

VALDR ASIGNADD
PRODUCTS/MATERIALS PARAMETERS DETERMINATION OF ASSIGNED VALLE

Programa de Suero (suero Alanina aminotransferasa (ALT) / Alonine | Consenso entre laboratorios
liofilizado de origen animal) ominotransfaress participantes
Servm Program (arimal matnix Albsiming | Albumin Consensus among porticipant
Iyophilized sorum) Alfa-amilasa / Alpha-smyicse laboratories

Aspartato aminotransferasa [AST)

Aspartote ominotransfarnse

Bilirrubina directa / Direct Bilirubin
Bilirrubina total / Toto! Bilirubin

Calcio total | Tots! Caicivm
Carbamazepina  Corbamazaging
Cloruro [ Chioride

Colesterol / Cholestarol

Colesterc] de HOL / HOL Cholestaro!
Coldesterol de LDL / LU Cholestars!
Creatina quinasa |CK) / Creating kinoss
Creatining / Creatining

Digoxina  Digaxin

Fenitoina | Phanytoin

Fenobarbital f Phenobarbits

Hierro [I1+11] f from (1)

Fosfatasa alcalina f Alkaline Phosphatase
Fosfato no esterificado Jf Mor-esterified
Phasphate
Gamma-Glutamiltransferasa (GGT) /

pEransy

Eh f of the Hy A by e 1 g af & Bodien B4, (LAC and L&F. For rane infortration
T
Arrradiistion wil remeir veild' el sofficeiin o Y contene. This scoredilsiion @ aeiyec! o ok e K wuiicify can b conlieed @
Lo
ENAC =s irmanie de ks Aruendos de Reconocimienio Mutuo estabiecidos & e de I Europ oo o Tor Accrediiafion (EA] ¥ de i3 organizaciones

Ini=macionaies de onganismos de acreditacon, ILAC = LAF [wew. snac ss)

Codigo Valldagion Elsotroniear 7481 C1ZhS0XA1IIRS

La acrediacion manSens su vigencla Fasta noSficAcion &n contra. La presants acrditscion estd supsta a modficaconss, suspensionss ismporaies iy retrada.
i Wigencia pusde CoMMMAarse e hHps-\aw enac ssisshienac validacdon-skecionica o haciendo Cic agul




