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RESULTADOS DEL ESTUDIO 'DATUMII'

Recomendaciones minimas
sobre la calidad analitica

ILP.T. Malaga
En el congreso celebrado en
Milaga se han presentado
los resultados provisionales
del estudio Datum I1, en fase
111, constituido por un comi-
té de expertos interdiscipli-
nar procedente de las juntas
directivas de la Asociacién
Espaiiola de Biopatologia
Médica (AEBM), la Asocia-
cién Espafiola de Farmacéu-
ticos Analistas (AEFA), la
Sociedad Espafiola de He-
matologia y Hemoterapia
(SEHH) y la Sociedad Espa-
fiola de Bioquimica Clinica
y Patologia Molecular
(SEQC).

"Se ha intentado definir el
nivel minimo de calidad que
deben alcanzar los laborato-
rios clinicos", ha explicado
Josep Maria Jous, del Servi-
cio de Hemoterapia y He-
mostasia del Laboratorio
Core del Hospital Clinico de

Barcelona. "Los laborato-
rios, privados o publicos, de-
ben aplicar de forma riguro-
sa estas especificaciones, ya
que si la prestacién estd por
debajo de esos requisitos, la
calidad del laboratorio esti
en entredicho".

Este trabajo, que engloba
60 magnitudes en suero y
sangre, se ha elaborado en-
tre el 2007 y 2010. "A dife-
rencia de la legislacién esta-
dounidense o alemana, que
es de obligado cumplimien-
to, este documento es una
recomendaci6n’, ha explica-
do Rafael Calafell, presiden-
te de la Comisién de Certifi-
cacién y Acreditacién de la
AEFA. Los valores de especi-
ficacién son un reflejo real
de la situacién del laborato-
rio en Espafia y en la fase 111
"las especificaciones han
tendido a ser ligeramente
mas estrictas'.

Jorge Morancho, del pro-
grama de Supervisién Exter-
na de la Calidad de la AEFA
y la AEBM, ha comentado
que "la informacién de la ba-
se de datos engloba la iden-
tificacién codificada del la-
boratorio, ciclo, periodo,
nombre de la magnitud, re-
sultado del laboratorio, valor
de comparacién y definicién
del valor de comparacién'".

"Se pretende proporcio-
nar una referencia para esta-
blecer el nivel minimo de
aceptacién de los resultados
obtenidos en programas de
intercomparacién, ha afiadi-

do Gabriela Gutiérrez Bassi-
ni, del Laboratorio de Eva-
luacién Externa de la Cali-
dad en Hematologia del Cli-
nico de Barcelona. También
se intenta "proporcionar una
herramienta para armonizar
criterios en las auditorias de
certificacién y acreditacién

Gabriela Gutiérrez, Jorge Morancho, Josep Maria Jou, Rafael Calafell y Francisco Ramén Bauza.

de laboratorios".

"Uno de los objetivos es la
progresiva ampliacién del
nimero de magnitudes', ha
puntualizado Francisco Ra-
moén Bauzd, presidente del
Comité de Garantia de la
Calidad y Acreditacién de
Laboratorios de la SEQC.
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RESULTADOS DEL ESTUDIO 'DATUM II'
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En el congreso celebrado en Malaga se han presentado los
resultados provisionales del estudio Datum 11, en fase IllI,
constituido por un comité de expertos interdisciplinar procedente

de las juntas directivas de diferentes asociaciones.
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En el congreso celebrado en Malaga se han presentado los
resultados provisionales del estudio Datum 11, en fase IllI,
constituido por un comité de expertos interdisciplinar procedente
de las juntas directivas de la Asociacion Esparfiola de Biopatologia
Médica (AEBM), la Asociacion Espafiola de Farmacéuticos
Analistas (AEFA), la Sociedad Espafiola de Hematologia y
Hemoterapia (SEHH) y la Sociedad Espafiola de Bioquimica
Clinica y Patologia Molecular (SEQC).

"Se ha intentado definir el nivel minimo de calidad que deben
alcanzar los laboratorios clinicos"”, ha explicado Josep Maria Jous,
del Servicio de Hemoterapia y Hemostasia del Laboratorio Core
del Hospital Clinico de Barcelona. "Los laboratorios, privados o
publicos, deben aplicar de forma rigurosa estas especificaciones,
ya que si la prestacion esté por debajo de esos requisitos, la
calidad del laboratorio esta en entredicho™.

Este trabajo, que engloba 60 magnitudes en suero y sangre, se
ha elaborado entre el 2007 y 2010. "A diferencia de la legislacion
estadounidense o alemana, que es de obligado cumplimiento,
este documento es una recomendacion”, ha explicado Rafael
Calafell, presidente de la Comision de Certificacion y Acreditacion
de la AEFA. Los valores de especificacion son un reflejo real de la
situacion del laboratorio en Espafia y en la fase Il "las
especificaciones han tendido a ser ligeramente mas estrictas".

Jorge Morancho, del programa de Supervision Externa de la
Calidad de la AEFA y la AEBM, ha comentado que "la informacion
de la base de datos engloba la identificacion codificada del
laboratorio, ciclo, periodo, nombre de la magnitud, resultado del
laboratorio, valor de comparacién y definiciéon del valor de
comparacion™.

"Se pretende proporcionar una referencia para establecer el nivel
minimo de aceptacion de los resultados obtenidos en programas
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Laboratorio de Evaluacion Externa de la Calidad en Hematologia
del Clinico de Barcelona. También se intenta "proporcionar una
herramienta para armonizar criterios en las auditorias de
certificacion y acreditacion de laboratorios".

"Uno de los objetivos es la progresiva ampliacién del nimero de
magnitudes”, ha puntualizado Francisco Ramoén Bauza,
presidente del Comité de Garantia de la Calidad y Acreditacion de
Laboratorios de la SEQC.
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