Move Forward with Confidence

NOTA DE PRENSA

La Asociacidon Espafiola de Genética Humana (AEGH) en colaboracién con Bureau Veritas
Certification presentaron, durante la pasada Asamblea de la Xll Jornada de Actualizacién en
Genética Humana celebrada el 8 de abril de 2016 en el Hospital Universitario de Cruces de
Bilbao, el Estandar de Certificacidn para Laboratorios de Genética Clinica.

El desarrollo de este documento se inicio, tras la firma que tuvo lugar entre ambas entidades,
el 29 de enero de 2013. Desde entonces la Comisién de Calidad de la AEGH y tres laboratorios
pilotos seleccionados para tal fin, H.U. Central de Asturias, Instituto de Medicina Gendmica
Imegen y CITOGEN (Centro de Analisis Genéticos) trabajaron, con la supervision y autorizacién
de la Junta, en la elaboracidn de dicho estandar con objeto de definir unos requisitos minimos
gue garantizaran la buena praxis del diagndstico genético.

Este estdndar constituye una norma o guia de referencia, desarrollada y avalada por la AEGH,
donde los Laboratorios de Genética Clinica puedan encontrar las directrices de calidad propias
de la especialidad. Esta basada en las normas internacionales 1ISO 9001, ISO 15189 e ISO 17025
y recoge las particularidades y recomendaciones de organismos especializados en materia de
calidad de los laboratorios de diagndstico genético clinico.

Sin ser una acreditacién donde se evalle la competencia de un laboratorio para realizar una o
varias técnicas analiticas puntuales, ya que no cumple en todos sus puntos con la ISO 15189,
asegura un control y cumplimiento con los requisitos legales y normativos aplicables, establece
un marco regulador propicio para garantizar la calidad de los laboratorios de genética clinica,
ayuda a minimizar y gestionar los riesgos de la organizacion en toda la realizacion y prestacion
del servicio y repercute positivamente sobre la calidad de los procesos diagnésticos.

El proceso de certificacidn consiste en la verificacién, por parte de un tercero no implicado ni
en la organizacién ni en la AEGH, de que la prestacion del servicio se cumple con los requisitos
definidos en el documento. Este proceso, totalmente voluntario, pretende convertirse en un
referente que permita reconocer la buena praxis de los laboratorio en el diagndstico genético
y de carta de presentacion frente a las autoridades constituyendo en si mismo una ventaja
frente a competidores en nuevos mercados, tanto nacionales como internacionales. Para ello
la AEGH ha solicitado la marca nacional espafiola del documento ante la oficina espafnola de
patentes y marcas.

Con objeto de dar a conocer el documento la AEGH ha organizado una Jornada de puertas
abiertas que tendra lugar el viernes 17 de junio en el aula Francisco Grande de la Fundacidn
Jiménez Diaz. En ella se revisardn los cambios introducidos en la nueva ISO 9001:2015, se
presentara el Estandar y se mostrara la experiencia de los laboratorios piloto durante su
proceso de certificacién. Se abordaran las claves para la solicitud de la certificacién y Ia
actualidad en relacién a la especialidad de Genética.



