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Introduccion:

El laboratorio clinico tiene como mision elabonaiormes utiles a partir del estudio de
muestras de origen humano, para ayudar al diagnggpronostico o seguimiento de un
episodio clinico.

El personal facultativo tiene la responsabilidacspeal sobre los informes que emite y
firma, con cualquier tipo de identificacién aceptaskea particular, genérica, fisica o informética

El &ambito de responsabilidad del facultativo debolatorio alcanza todas las
actividades previas que estan directamente reladamcon la elaboracion de los informes que
emite, es decir, todos los pasos intermedios dgselse toma la muestra a la disponibilidad del
informe por parte del clinico solicitante.

De acuerdo con la estructura organizativa del ktbao, la responsabilidad de los
procesos globales puede estar compartida por tdistfacultativos, que tengan responsabilidad
establecida sobre determinadas etapas del proceso.

El facultativo es asi mismo responsable de lasi@stias fisicas y organizativas que
influyen en la calidad del resultado obtenido,casho de la seguridad y confidencialidad de los
resultados registrados en cualquier tipo de sopBrieel caso de actividades referidas a otros
laboratorios, la responsabilidad final puede estanpartimentada entre las diferentes entidades
colaboradoras.
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Definiciones:
Actividad: Conjunto de tareas concretas que desarrollafumcéin.

Facultativo: Profesional titulado superior, con formacién es$fiea, competente para
ejercer las funciones propias del ambito del |atiooi@

Funcion: Conjunto de cometidos que se desempefian connelddi ejercer las
responsabilidades especificas de un cargo

Informe: Dictamen emitido por un facultativo que asumerdaponsabilidad de su
contenido, sobre un asunto de su competencia pyoés

Instrumento: Equipo de laboratorio que procesa muestras patener resultados de
las magnitudes solicitadas

Personal Técnico Profesional con formacion especifica y compet@ai@ ejercer las
funciones propias del area técnica del laboratorio.

Validacién: Confirmacion mediante examen y la provision dielewcias objetivas de
que se han cumplido los requisitos particularea [zautilizacion especifica prevista.

Verificacion: Confirmacion mediante examen y la provision del@vwcias objetivas de
que se han cumplido los requisitos especificados.

Alcance:

El presente documento implica al personal faculbatinplicado en la elaboracion final
del informe del laboratorio clinico.

Validacion facultativa:

Definimos la validacion facultativa como la confaoidon mediante el examen y
provision de evidencias objetivas de que los radak de las magnitudes valoradas cumplen
con los requisitos especificados para ser inforsadas clinicos solicitantes.

Requisitos previos:

El personal responsable de la validacion facultatiebe estar debidamente cualificado
y disponer de las competencias adecuadas, pa@aiah informe final del laboratorio clinico.

Es importante antes de proceder a la validacionltittva asegurarse de que las
muestras sobre las que se han realizado los p@estnentes para obtener resultados son
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adecuadas o en caso contrario de muestras no ddsaupresencia de interferentes, asegurarse
de establecer los circuitos y acciones adecuadadrgarmar de estas situaciones.

El facultativo deberé establecer los procedimiedtsalidad que estime adecuados asi
como el procedimiento de acciones no conformes.

Es necesario el conocimiento del estado de institosedel que el facultativo es
responsable, esto incluye los programas de manrtionpreventivo, acciones correctoras o
averias de equipos

Deberd asi mismo recoger cualquier incidencia feetea a la muestra o a los
instrumentos de su responsabilidad.

Es responsabilidad de los facultativos verificare ginstrumentos volumeétricos,
empleados para hacer diluciones estén debidamalitieados.

Es importante establecer criterios e instruccicegsersonal técnico a fin de que los
resultados de las distintas magnitudes lleguen aalalacion facultativa en las debidas
condiciones de calidad y fiabilidad técnicas..

Procedimiento:

La validacion es el paso ultimo antes de la elatdnadel informe de laboratorio,
debera hacerse de forma agil y con la menor depusidle a fin de facilitar la emision de este
informe.

Cada facultativo es responsable de la validacidnadea de laboratorio asignada vy
eventualmente las areas de otros facultativos cuésts no se encuentren en el laboratorio.

Se realiza sobre soporte informéatico, identific&mdpreviamente mediante su usuario y
clave.

A juicio del facultativo se empleara la modalidack g@stime mas adecuada:

— Revisar todo

— Revisar anormales (que excedan del intervalo deaefia)

— Revisar patoldgicos (que excedan de los rangoblesidos como patologicos)
— Revisar alarmantes (que excedan del rango estdbleesmo alarmante)

— Revisar todo

Los facultativos deberdn establecer los rangossguespecifican en cada modalidad,
teniendo en cuenta que son responsables tant aeagnitudes que se revisan como las que
cumplen criterios para ser revisadas por el soéwlat laboratorio.
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En la revision es importante verificar que losrimstentos donde se han procesado las
distintas magnitudes son conformes asi como sedwuido los procedimientos adecuados.

Hay que considerar las evidencias que permitenuaseda correcta validacion
facultativa, entre estas podemos citar:

— La congruencia del resultado con el diagnosticewprvo si esta ddisponible

— La congruencia de una determinada magnitud cos dehmismo informe, del
mismo é&rea de responsabilidad o de otras &reasesieonsabilidad de
comparfieros

— La congruencia con resultados previos si existen

En caso de estimar que un informe no es apto pavalslacion se procedera a repetir
las magnitudes que se estimen convenientes o sesardn nuevas magnitudes.

Es importante complementar los informes con comigstaclaratorios, informativos o
explicativos.

Los resultados alarmantes se confirmaran y senvedn personalmente o por teléfono
de forma rapida.

La repeticion de resultados sobre magnitudes ssup@ hacer de forma rapida a fin
de no demorar en exceso el informe de laboratorio.

Tras la validacion los informes quedan firmadostedmicamente por el responsable de
esta.

Los facultativos estaran disponibles para cualqagtaracion que se solicite sobre el
informe o parte de este de su responsabilidad.
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