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La validacion en el laboratorio de urgencias

La validacion del informe representa el desenlace del
proceso diagnodstico. Sea el motivo de la solicitud dra-
ma, comedia o tragedia, el momento en el que el profe-
sional del laboratorio entiende que el dato, laimagen o
el texto generado como respuesta a la pregunta clinica
estan preparados para salir al aire, para ser visualiza-
dos e integrados en el acto médico que esta desarro-
IlAndose en el paciente, en ese momento procede a
ejecutar la validacion como punto final.

La validacion es, por lo tanto, la sena de identidad del
profesional que ejerce la medicina de laboratorio y lo
que le da valor al "dato metrolégico", que pasa a tener
sentido clinico.

En el ambito del laboratorio de urgencias, la valida-
cidn tiene unas caracteristicas especiales que la hacen
Unica, compleja y fuente de controversias. Ademas de
todo el procedimiento habitual propio del laboratorio,
tiene tres caracteristicas diferenciales:

— El tiempo de respuesta, que es el eje esencial del
proceso: no hay tiempo para dejarlo, revisarlo,
para discutir en sesion o comentar con un com-
panero.

— El estado del paciente y la toma de las muestras:
no es un estado basal, no tiene necesariamente la
preparacion preanalitica precisa para una interpre-
taciéon optima. Por otro lado, las caracteristicas de
la obtencién de la muestra propia de la atencién
urgente son peculiares y tienen un mayor riesgo
de factores como hemolisis, muestras inadecua-
das o insuficientes e incluso errores de identifica-
cion.

- Elenfoque holistico. En el laboratorio de urgencias
no hay a priori seccion y areas; toda la medicina
de laboratorio esta presente, integrada y requiere
una validacion del total de la peticion y no de una
fraccion de esta.

Si a esto le anadimos que el facultativo en ocasio-

nes no estad presente (guardias localizadas) o lo esta
durante un largo periodo (guardia de presencia de 17
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0 24 horas ininterrumpidas) entendemos lo complejo
del proceso en ese escenario, que suele representar
entre el 20 y el 40 % de la actividad de un laboratorio.

VERIFICARY VALIDAR

Debemos distinguir conceptos que a veces se utilizan
como sindnimos o de manera confusa.

La verificacion es una actividad eminentemente téc-
nica. En ella se asegura que la medicion se ha ajusta-
do a las especificaciones de calidad técnica que se han
definido y que ademas no ha habido factores externos
que hayan interferido en el resultado medido (altera-
cién preanalitica, interferencias conocidas, rango de
medicidn, etc.).

La verificacion puede ser automatica, mediante un
conjunto de reglas, o manual, mediante la revision del
resultado o del proceso frente a los metadatos de los
equipos de medida y ensayo: calibraciones, controles,
alarmas del equipo, etc.

La validacion es una actividad facultativa que garan-
tiza que el valor verificado puede incluirse e interpre-
tarse dentro de la historia del paciente, aportando valor
en la cadena de decisiones clinicas o respondiendo a
preguntas diagndsticas, prondsticas o terapéuticas en
relacion al paciente y a su entidad nosoldégica.

Dentro de la validacion podemos distinguir tres ni-
veles:

— Validacion automatica por reglas o algoritmos.

— Validacion manual por el facultativo de laborato-

rio.

— Y, sobre todo en el caso de la urgencia, pero tam-
bién en el POCT y en otras areas, la validacion de-
legada. Este tipo de validacion es mas amplia y
compleja que la validacion automatica y a menudo
incluye otras comprobaciones basadas en proto-
colos especificos que permiten autorizar al técnico
de laboratorio o al profesional a cargo del POCT
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la “liberacién” o la visualizacion del resultado bajo la
responsabilidad de un facultativo de laboratorio
concreto. Estos protocolos de validacién delegada
deben dejar claro en qué casos no puede liberarse
el conjunto de resultados porque estos deben ser
validados por el especialista de laboratorio.
Determinadas acciones, por lo tanto, pueden dele-
garse, pero de una manera documentada. La norma
ISO 15189 (UNE 1SO-15189-2023) identifica claramente
que “el director del laboratorio puede delegar determi-
nadas obligaciones o responsabilidades, o ambas, en
personal calificado y competente, se debe documentar
tal delegacion. Sin embargo, el director del laboratorio
debe mantener la ultima responsabilidad del funciona-
miento general del laboratorio” (Fig. 1).

¢Cuales son los riesgos?

La complejidad y la presién del tiempo de respuesta
pueden reducir la actividad del facultativo de laborato-
rio a una simple verificacion mas o menos compleja, y
por extension, a que todos los resultados sean libera-
dos por el técnico de laboratorio si “los controles del
turno han entrado”

Desde la perspectiva urgente, pero por semejanza en
todo el proceso del laboratorio, esta es una actitud que
devalua el servicio prestado por el laboratorio en aras
de la comodidad o de la imposibilidad de poder abar-
car todo el proceso. Hay incluso situaciones en las que
el técnico verifica permitiendo que esos datos sean vi-

sibles y unas horas o incluso un dia después el faculta-
tivo de urgencias procede a validar todo lo verificado.
Esta es una practica totalmente inadecuada.

La actividad del profesional del laboratorio, segun
los criterios de AEBM-ML, se reparte a tres niveles:
logistica/gestion, metrologia y medicina de laborato-
rio. Aplicando estos criterios al area del laboratorio de
urgencias podemos identificar los puntos criticos que
“conducen” o lideran el proceso:

En la parte de la logistica y de la gestion: todo el
proceso de solicitud, cartera, obtencion de la muestra,
transporte, disponibilidad de contacto para reclamacio-
nes y valores criticos y, sobre todo, tiempo de disponi-
bilidad del resultado y volcado de valores a la historia
clinica electronica para combinar con formularios y al-
goritmos.

En la parte metrologica: aspectos de mantenimiento,
definicion de serie y controles de calidad e interferen-
cias in vivo o in vitro, asi como la posibilidad de solici-
tud de pruebas no incluidas en cartera urgente y como
garantizamos la verificacidon de los resultados en esos
casos.

En la parte de medicina de laboratorio, en el proceso
de validacion: como evaluamos frente a valores de re-
ferencia basales estandares (y no necesariamente ajus-
tados a la situacién urgente), el acceso a datos clinicos,
la ampliaciéon o modificacion de la peticion, la aplica-
cién de algoritmos en el entorno urgente (por ejemplo,
sepsis, etc.), la generacion de otros test que quedan
pendientes para la rutina, etc. También es importante

Tipo de resultado

Resultado obtenido de una medicion

Visibilidad del informe
“fuera del laboratorio”

No

En determinadas
circunstancias

Validacion facultativa

Es el facultativo responsable el
que “libera” el resultado junto
con las acciones que considera
(modificacion de pruebas,
comentarios, etc.)

Autovalidado
(cumple una serie
de reglas, no requiere
revision manual)

Validacion delegada
Protocolos y reglas que autorizan
al técnico de laboratorio a permitir
la visualizacion del resultado

Visible en web o informe
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cdmo se garantiza la trazabilidad y la visibilidad del va-
lidador o del responsable si no es la misma persona, en
la web y en el informe.

Todos estos elementos son factores de riesgo po-
tencial que deben evaluarse y valorarse a través de un
sistema de garantia de calidad documentado y monito-
rizado, sobre todo desde la perspectiva de la seguridad
del paciente (disminuir los falsos positivos y negativos).

Alternativas y soluciones

Es necesario reflexionar, definir los escenarios y las
posibilidades de que disponemos para realizar nuestra
actividad y validarla con la maxima calidad y el minimo
riesgo.

Los modernos sistemas informaticos y de ayuda a la
decision hacen posible articular escenarios concretos
que garanticen la calidad y monitoricen y registren la
responsabilidad del proceso.

Aspectos de inteligencia artificial o algoritmos com-
plejos que usan no solo datos actuales del paciente,
sino previos o de otros parametros o incluso de para-
metros no analiticos, como signos o sintomas clinicos,
motivo diagndstico de peticion (que puede ser arti-
culado como perfil de peticion o mediante preguntas
asociadas a la peticién), son elementos a explorar y a
desarrollar; y trabajando en su implementacion y desa-
rrollo, veremos que son Utiles no solo en el entorno de
urgencias, sino también en la rutina y en el seguimien-
to de patologias del paciente.

Hay que incluir la accion facultativa directa en to-
das las situaciones en las que la accion del facultativo

de urgencias imprima valor en el proceso y huir (en
aras de la seguridad del paciente y de la dignidad pro-
fesional) de un simple clic rapido para “validar”

Hay situaciones especificas que nos obligaran a ha-
cer un andlisis mas concreto e identificar en qué casos
nuestra accion directa como facultativos no solo es ne-
cesaria, sino esencial: el caso de los valores criticos, el
POCT, determinados resultados que no podemos inter-
pretar en el escenario urgente y que tendran que que-
dar como informes provisionales pendientes de una
accién o andlisis posteriores, etc.

En definitiva, se trata de ser capaces de separar y de
diferenciar entre el acto fisico de pulsar una tecla y el
proceso intelectual de la validacion. Delimitar cuando
pueden realizarse de manera automatica o delegada y
cuando no.Y nunca olvidar la esencia de nuestra acti-
vidad: como queda recogido el facultativo responsable
final de la emision del resultado.

La validacion del informe representa el desenlace del
proceso diagndstico desde la perspectiva de la medici-
na de laboratorio.
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