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En

el congresocelebradoen
Málagasehanpresentado
losresultadosprovisionales
delestudioDatum II

,

enfase
III

,

constituidoporun
comitédeexpertos
interdisciplinarprocedente delasjuntas
directivasde la Asociación
EspañoladeBiopatología
Médica

(

AEBM
)

,
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FarmacéuticosAnalistas

(
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)

,
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y Hemoterapia
(

SEHH
)

y

la Sociedad
EspañoladeBioquímicaClínica

y PatologíaMolecular
(

SEQC
).

"

Sehaintentadodefinir el

,nivelmínimodecalidadque
debenalcanzarlos
laboratorios clínicos "

,

haexplicado
JosepMaríaJous

,

del
ServiciodeHemoterapia y

HemostasiadelLaboratorio
CoredelHospitalClinicode

Barcelona
.

"

Los
laboratorios

, privados o públicos ,

deben aplicardeforma
rigurosa estasespecificaciones , ya
que si la prestaciónestápor
debajodeesosrequisitos ,

la

calidaddellaboratorioestá
enentredicho "

.

Este trabajo , queengloba
6omagnitudesensuero

y

sangre ,

sehaelaborado
entre el 2007

y

2010 . "A
diferenciade la legislación
estadounidense o alemana

, que
esdeobligado
cumplimiento

,

estedocumentoesuna
recomendación "

,

ha
explicado RafaelCalafell

,

presidentede la Comisiónde
Certificación

y

Acreditación de la

AEFA
.
Losvaloresde

especificación sonunreflejoreal
de la situacióndel
laboratorio enEspañayen la fase III

"

lasespecificacioneshan
tendido a serligeramente
másestrictas' :

JorgeMorancho
,

del
programadeSupervisión
Externade la Calidadde la AEFA

y

la AEBM
,

hacomentado
que

"

la informaciónde la

basededatosengloba la

identificación codificada del
laboratorio

,

ciclo
, periodo ,

nombrede
la magnitud ,

resultadodellaboratorio
,

valor
decomparación

y

definición
delvalordecomparación' :

" Sepretende
proporcionarunareferencia para
establecer el nivelmínimode
aceptación delos resultados
obtenidosenprogramasde
intercomparación ,

haañadi

doGabrielaGutiérrez
Bassini

,

delLaboratoriode
EvaluaciónExternade

la

CalidadenHematologíadel
ClínicodeBarcelona . También
seintenta "

proporcionaruna
herramientaparaarmonizar
criteriosenlasauditoríasde
certificación

y

acreditación

Gabriela Gutiérrez
, JorgeMorancho

, JosepMaríaJou
,
RafaelCalafell

y

FranciscoRamónBauzá.

de laboratorios "

.

" Unodelosobjetivoses la

progresivaampliacióndel
númerodemagnitudes

"

,

ha
puntualizadoFrancisco
RamónBauzá

, presidentedel
ComitédeGarantíade la

Calidad
'

y

Acreditación de
Laboratoriosde la SEQC.
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RESULTADOS DEL ESTUDIO 'DATUM II' 

Recomendaciones 
mínimas sobre la 
calidad analítica 
En el congreso celebrado en Málaga se han presentado los 
resultados provisionales del estudio Datum II, en fase III, 
constituido por un comité de expertos interdisciplinar procedente 
de las juntas directivas de diferentes asociaciones. 
L.P.T. Málaga   |  16/11/2011 00:00  
  
En el congreso celebrado en Málaga se han presentado los 
resultados provisionales del estudio Datum II, en fase III, 
constituido por un comité de expertos interdisciplinar procedente 
de las juntas directivas de la Asociación Española de Biopatología 
Médica (AEBM), la Asociación Española de Farmacéuticos 
Analistas (AEFA), la Sociedad Española de Hematología y 
Hemoterapia (SEHH) y la Sociedad Española de Bioquímica 
Clínica y Patología Molecular (SEQC).  
 
"Se ha intentado definir el nivel mínimo de calidad que deben 
alcanzar los laboratorios clínicos", ha explicado Josep María Jous, 
del Servicio de Hemoterapia y Hemostasia del Laboratorio Core 
del Hospital Clínico de Barcelona. "Los laboratorios, privados o 
públicos, deben aplicar de forma rigurosa estas especificaciones, 
ya que si la prestación está por debajo de esos requisitos, la 
calidad del laboratorio está en entredicho". 
 
Este trabajo, que engloba 60 magnitudes en suero y sangre, se 
ha elaborado entre el 2007 y 2010. "A diferencia de la legislación 
estadounidense o alemana, que es de obligado cumplimiento, 
este documento es una recomendación", ha explicado Rafael 
Calafell, presidente de la Comisión de Certificación y Acreditación 
de la AEFA. Los valores de especificación son un reflejo real de la 
situación del laboratorio en España y en la fase III "las 
especificaciones han tendido a ser ligeramente más estrictas". 
 
Jorge Morancho, del programa de Supervisión Externa de la 
Calidad de la AEFA y la AEBM, ha comentado que "la información 
de la base de datos engloba la identificación codificada del 
laboratorio, ciclo, periodo, nombre de la magnitud, resultado del 
laboratorio, valor de comparación y definición del valor de 
comparación". 
 
"Se pretende proporcionar una referencia para establecer el nivel 
mínimo de aceptación de los resultados obtenidos en programas 
de intercomparación  ha añadido Gabriela Gutiérrez Bassini  del 
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Laboratorio de Evaluación Externa de la Calidad en Hematología 
del Clínico de Barcelona. También se intenta "proporcionar una 
herramienta para armonizar criterios en las auditorías de 
certificación y acreditación de laboratorios". 
 
"Uno de los objetivos es la progresiva ampliación del número de 
magnitudes", ha puntualizado Francisco Ramón Bauzá, 
presidente del Comité de Garantía de la Calidad y Acreditación de 
Laboratorios de la SEQC. 
Recomendaciones mínimas sobre la calidad analítica - 
DiarioMedico.com 
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