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Procedimiento de validacion de metodologia e Inséntos

Procedimiento de implantacion de
nuevos Instrumentos y nuevas
metodologias
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Introduccion

La seleccion de instrumentos y procedimientos ddigdaede magnitudes de interés
clinica se realiza en una primera intencion en basé literatura publicada y a las
especificaciones técnicas aportadas por los fatigsa

En la administracién publica de adquisicion el lalbario debe realizar una primera

evaluacion mediante el informe técnico preceptintes de la adjudicacion, esta evaluacion se
realiza a partir de la evidencia disponible y deitdormaciones aportadas por los fabricantes.
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Procedimiento de validacion de metodologia e Ins¢ntos

Corresponde al laboratorio clinico asegurarse adgessu implantacion en tereas
rutinarias verificar que efectivamente se cumpksh dxpectativas y que los procedimientos
tienen la calidad adecuada.

Existen ocasiones en las que la evidencia disporgbl escasa, como sucede en los
nuevos procedimientos o instrumentos. En estosscies@valuacion técnica por parte del
laboratorio tiene mas interés y no debe ser obviada

Objetivo

El presente procedimiento tiene como objetivo dstalp los procedimientos de
evaluacion y criterios de aceptacion de proceditogey metodologias antes de su puesta en
rutuna en nuestro laboratorio.

Alcance

Al responsable de la evaluacion, personal que oddalen la evaluacion y a los
responsables de la implantacion de procedimientosdida o instrumentos.

Definiciones

Exactitud: Grado de acuerdo entre el resultado de una mgditiaalor verdadero del
mesurando

Limite de cuantificaciéon: minima cantidad de analito de una muestra qualgue
determinarse cuantitativamente con una precisiéptable (establecida) y exactitud aceptable
(establecida) en condiciones experimentales

Limite de deteccién:valor minimo detectable (distinto de cero)

Linealidad: Capacidad (dentro de un rango dado) de propacimsultados que sean
directamente proporcionales a la concentraciontiftza) del analito en la muestra.

Matriz: Todos los constituyentes de una muestra analizzaa excepcion del
mesurando

Mesurando: Cantidad particular sujeta a medida sinénimordsdit

Precisién Concordancia entre los resultados independiefgeasn test obtenidos bajo
condiciones estipuladas

Rango de trabaja Grupo de valores de medidas para el cual el deam instrumento
de medida se intenta mantener dentro de unos s$iregpecificados o rango de resultados que
pueden ser informados.
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Diseno

El procedimiento de validacion requiere una seeeadtividades de planificacién,
realizacion y control para asegurar que los redodtdlegan a buen fin.

De acuerdo con este esquema se deben realizéguaenges actividades:

1. Planificacion:

a. Definicion de responsabilidades

b. Definicién de objetivos

c. Definicion y documentaciéon del método
2. Realizacion: Ejecucion de actividades, obtencidagjstro de resultados
3. Control

a. Comprobacion del cumplimiento de objetivos

b. Declaracion final

Asignacion de responsabilidades

En esta fase se definira un responsable de llevaba el proceso de validacion y
responsable de tomar las decisiones en funciéredeltado. Estas personas deben disponer de
cualificacion adecuada. Pueden nombrarse ademdsasupersonas sean necesarias para la
evaluacion asegurandose que disponen de la caaldit para las tareas asignadas.

Definicion de las caracteristicas y requisitos solicitados al ensayo

La definicién de los requisitos se realizara erebalsuso previsto para el método, es
decir, la propiedad o analito de medida, la matrimatrices en las que se va determinar, la
utilizacion que se va a hacer de los resultadoemisdyo y los requisitos legales normativos o
econdmicos que se van a aplicar a los resultad@ndayo.

A partir de los requisitos especificaos y en funcde una busqueda bibliografica,
utilizacion de otras normas, etc.... Se produce umse fde disefio y optimizacion del
procedimiento que vamos a realizar en nuestro d&bo. Es en esta fase donde por ejemplo
para un método instrumental se establece a padimealidad del método, el rango de trabajo,
el limite de deteccion y de cuantificacién que ssead y la exactitud y precision convenientes.
En resumen las caracteristicas que podemos sohtimaétodo para el uso previsto.

Realizacion

La obtencion de resultados se basa en la realizad® una serie de pruebas y
experimentos que producen como resultado unoseslmara los parametros definidos en los
requisitos. Estos parametros pueden ser variablémeion de tipo de método solicitados y los
requisitos exigibles, y pueden incluir exactitudegision, limite de deteccién, limite de
cuantificacion, selectividad, ...
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Se debe diseiar un procedimiento donde se espexifjge procedimientos se van a
realizar, quien es responsable y donde se redisttas resultados

En la medida que sea posible el disefio debe bamarezomendaciones de Sociedades
Cientificas o avaladas por la literatura.

Control
El control supone la comprobacion del cumplimignta declaracion final.

Comprobacion del cumplimiento: Como consecuencia de la realizacion de las
actividades, se decidira si los valores obtenidoapien los requisitos especificados, en cuyo
caso se procedera a establecer que comprobacienesnttol periédico deben de realizarse
sobre el método para confirmar que sigue manteaikredrequisitos solicitados en el momento
de la validacion.

Declaracion final: Todo proceso de validacion detrecluir con una declaracion formal
de la idoneidad del procedimiento definido. Estalatacion debe hacerse por personal
cualificado, conservandose en los registros eguesapoya su decision
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