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La validaciéon de resultados en el ambito de urgen-
cias es clave para garantizar la calidad y la seguridad
en el laboratorio clinico. Este proceso verifica la con-
sistencia y la pertinencia clinica de los resultados antes
de su emision.

El objetivo de este articulo es evaluar los protocolos
de validacion implementados, las opiniones de los pro-
fesionales y las areas de mejora en laboratorios clini-
cos de urgencias a nivel nacional.

Se realiz6 una encuesta con 101 laboratorios partici-
pantes y se recogieron datos, entre otros, sobre practi-
cas de validacién, normas de calidad aplicadas y ges-
tion del POCT (Point-of-Care Testing).

La validacion facultativa o delegada es la practica
mas habitual. Solo el 11 % considera el proceso com-

pletamente controlado, mientras que el 80 % identifi-
ca areas de mejora. Las normas ISO 9000 e ISO 15189
predominan como estandares de calidad, aunque en
algunos casos no se sigue ningun estandar. En cuan-
to al POCT, un porcentaje significativo de laboratorios
senala deficiencias en su control y validacion. Las mo-
dalidades de guardia de presencia se valoran como las
mas seguras para los pacientes y el personal.

La validacidon de urgencias presenta un desarrollo
heterogéneo, con necesidad de mayor estandarizacion
y control en procesos y herramientas tecnoldgicas. Se
requiere fortalecer la formacion en validacién delega-
da y garantizar la integraciéon de estandares de calidad
para mejorar la seguridad y eficiencia del laboratorio
clinico (Figs. 1-4).
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VALIDACION DE URGENCIAS EN LOS LABORATORIOS
CLINICOS: SITUACION ACTUAL
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, Amelia Fer Alonso, Félix Gascén Luna, Enrique Prada de
Ana Cosmen Sanchez, Carmen Lorenzo Lozano, Laura Criado Gémez.

Objetivo

Evaluar de forma integral los protocolos que
actualmente se encuentran implementados en los
laboratorios, asi como las opiniones de los
profesionales sobre aspectos claves relacionados
con la validacién de urgencias en el laboratorio
clinico.

Introduccién

La validacién de resultados en el dmbito de urgencias en el laboratorio clinico
representa un aspecto esencial para garantizar la calidad y la seguridad en la atencién
al paciente. Este proceso verifica que los resultados obtenidos en una prueba
analitica son correctos, i lini interpretables antes de su
liberacién al si siendo de gran interés la emision de informes que
integren e interpreten la infor ion proporcionada por el lab

q

0.

Distribucién de Tipos de del Nimero de Laboratorios de Urgencias

Material y Métodos

Se realiza encuesta con preguntas multi-respuesta
difundida a través de la AEBM-ML y abierta a los
profesionales del laboratorio clinico. El nimero de
laboratorios participantes en la misma ha sido de
101. Se exponen a continuacion las caracteristicas s
demograficas de los encuestados.
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Comparte enfermerta

¢Quién realiza el proceso de validaciéon?

Resultados (I)
Calidad y Seguridad del proceso

éQuién realiza el proceso de validacién en tu centro?

Personal de enfermeria: De manera habitual no verifica ni valida resultados. Solo
hay un centro que indica que la enfermeria “valida” resultados urgentes.

TEL: 50% indican que los TEL validan resultados urgentes, ya sea utilizando la
clave del facultativo de guardia (9) o mediante sistemas de validacion delegada, ya
sea con identificacion interna del TEL o sin traza de ella (en el informe figura el
responsable de la urgencia).

Personal de enfermeria

TEL (Técnicos de laboratorio)

R1 (Residente de 10 afio)

R2-R4 (Residentes de 29 a 42 afio)

Personal

Facultativos de guardia de presencia
Facultativos en turnos

Facultativos de guardia localizada

Para el personal facultativo se han excluido los registros que indican que no aplica
(por ejemplo no tienen residentes o no tiene guardia localizada).
Con estos datos:

20

0 0
Porcentaje de Respuestas (%)

R1: 56 % indican que el R1 valida ya sea utilizando la clave del facultativo de guardia (8) o mediante sistemas de validacién delegada o apareciendo en el
informe el facultativo responsable de la guardia.

R2-R4: 76 % indican que validan directamente, ya sea utilizando la clave del facultativo de guardia (9), el resto mediante sistema de validacién delegada o
apareciendo en el informe el facultativo responsable de la guardia.

En el caso de F de guardia de p 77 % indican que validan personalmente los resultados de las pruebas urgentes.

En el caso de Facultativos en turnos el valor es de 79 %

En el caso de Facultativos de guardia localizada, solo en 33 % se declara que se valida de manera habitual los resultados. No se ha explorado en las
preguntas si la validacion se realiza telemdaticamente o a dia vencido.

Figura 1 -
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Resultados (II)
Calidad y Seguridad del proceso

¢Como consideras que deberia ser el proceso de
lidacién en un lab io de ias? ¢Cémo es el proceso de validacién de urgencias en tu centro?

Procedimiento distinto en
valores criticos

Sigue un procedimiento
distinto

§ s
Procedimiento distinto en
algunas situaciones

Procedimiento distinto en
algunas situaciones

Mismo proceso que las

Procedimiento distinto pruebas de rutina

Proceso Considerad:

Proceso Considerado

Mismo proceso que las Distinto en caso de

pruebas de rutina

valores criticos

10

20 30
Nimero de Respuestas

Nimero de Respuestas

En general en la mayoria de los centros, los facultativos indican que la
realizacién del proceso coincide con su criterio sobre cémo deberia ser
(78/101). Adn asi, solo 11/101 consideran el proceso totalmente
controlado sin idad de hacer bios. 80/101 id que se
requeririan mejoras.

&Te preocupa el proceso de validacién en el laboratorio de
urgencias? Cruzamos los datos sobre si hay concordancia
entre lo que considera que deberia ser y lo que es.

Bdad 1 1 Preocupacién sobre el Proceso de Validacién en el Laboratorio de Urgencias
¢{Qué normas de seap enel de las P g
pruebas urgentes? Controlado pero requiere
revisién de todo el proceso
Normas de Calidad Aplicadas en el Alcance de Pruebas Urgentes
[y Controlado pero requeriria
w© - 300 mejoras en areas concretas
300500
—500
B Nooghes & controlado/no requiere
g ] i
s 8 Existen problemas en areas
§ 2 compartidas
2
sin control, solo|[}
verificado
Bawery 15190 Y et anoc® NS/NC fE -
c WOV o gon Lo 8e - N
et oS P cred
o 10 20 30 40
Normas de Calidad Numero de Respuestas
iTe p pa el p de lidacién en el
laboratorio de urgencias? Cruzamos los datos con
las normas aplicadas.
sae
Normas de Calidad Aplicadas y Preocupacién en el Proceso de Validacién Valores criticos
rovn g 1000 o pracess| I ¢C6émo se realiza la notificacién de un valor critico

desde la perspectiva de la validacién?

Controlado, pero requeriria -

mejoras en dreas concretas|
—NSNC s

No en nuestro centro o poco frecuente

De manera no sistemtica

g conmssonorsuere = La préctica habitual
£ Existen problemas en dreas
& compartidas.
g
NS/NC )
£
= 1503000
150 15189
Sin contro, no validado e
o
o 1 ) 30 £y
Nimero de Respuestas.
La certificacién y acreditacién genera confianza en la validacién de urgencias. e e ,;;f;;(";;;;fgg;ggga e e ",:;:S',ﬂ‘;’,;,::;e
La grafica muestra que la mayoria de los centros considera que los procesos de manual manual Cotegorta sistematica
validacién estan controlados, aunque el 20% indica que requieren una revision
completa y un 15% sefiala la necesidad de mejoras en areas especificas. Los La validacién facultativa es la préctica habitual en la mayor parte de los
problemas en éreas compartidas y la falta de control o.valldauén son menos laboratorios encuestados, ya sea manual (35/101) o delegada (47/101). Las
fref:uentes. L?s normas 1SO 9000‘ 5 [SO 151’.39 predomlnap co'mo’ estandares autovalidaciones y ausencia de registro constituyen précticas residuales.
aplicados, mientras que una minoria menciona no seguir ninglin estdndar
especifico.
Figura 2 -
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Resultados (I11)

¢Cudl es el niimero de Criterios/ i en ?

a3

Total

2 3 4
Nimero de Criterios/Mecanismos

¢Qué SiL tiene el servicio y desde cuantos afios?

ol
- -

GESTLAB 5
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INFINITY/OMEGAF 2 2

—_———
e wow 5

0 5 10 15 20 25 30
Nimero de Centros.

¢Se realiza validacion del daentu ?

Validacién Delegada en Urgencias

No
Esté en fase de
implantacion
Parcialmente
(en determinadas
4reas o turnos)
si

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Nimero de Respuestas

¢Cuél es la opinién de los TEL al resp de la validacién delegada?

Sistemas informaticos: Cuales se usan;
valoracion estadistica e identificacion del validador

¢Cudles son los Criterios de validacién en el centro?

Resultados Verificados
Visibles con Validacion 2
a Posteriori

Uso de Reglas Expertas

Diferencia entre
Validacién y Verificacién

Criterio de Validacion

Validacion Delegada

Autovalidacion

¢Cémo se identifica al

ble de la validacién en el informe urgente?

Figura el facultativo
responsable de la urgencia

Facultativo i valida
manualmente

Facultativo diferenciando
manual o delegado.

No identificado pero
trazable internamente

Identificacion del Validador

No identificado ni trazable

P
0 H 10 15 20 25 30 35 40
Nimero de Respuestas

¢Coémo esta definida la vali i daentu
5

Existe un protocolo|
especifico y detallado

Existe un protocolo
especifico y detallado
incluido en el alcance de la
certificacién/acreditacion

Existe un protocolo
general de validacién
pero no detalla temas de|
urgencias

No existe protocolo
especifico, pero se realiza

No existe protocolo
especifico. No se realiza

e TR o
10 15 20 25 30 35 20
Nimero de Respuestas

0

favor con situaciones|
claras asumidas por facultativo,

Problemas por protocolos,
no claros

Opinién de los TEL

No lo sé, no lo tengo claro

En contra

0 5 10 15 20 25 30 35
Nimero de Respuestas

Los resultados reflejan la heterogeneidad en la implementacién de criterios,
mecanismos y sistemas de validacién en los laboratorios clinicos de urgencias. La
mayoria de los centros utiliza varios criterios/mecanismos de validacién, con un
enfoque rel en la validacion del Ja, que estd ir da o en
proceso en muchos casos. Ademas, la identificacion del responsable de la
validacién varia ampliamente, asi como los sistemas informaticos de laboratorio
(SIL) y su antigiiedad en el servicio.

¢Cual es el % estimado de pruebas urgentes segtin criterio de validacion?

% de Pruebas con Validacion
Delegada

Criterio de Validacion

% de Pruebas con Validacion
Facultativa

60
Nimero de Respuestas

La opinién de los técnicos de laboratorio resalta la necesidad de capacitacién y
refuerzo en la validacién delegada. En general, los datos subrayan la importancia
de estandarizar procesos y avanzar en la acion de t i
tecnoldgicas y criterios claros para optimizar la validacion en ur

Figura 3 -
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Resultados (IV) Muestras Médico-Legales
53 En relacién al riesgo de probl con Médico-Legales
* La informacién suministrada no es muy clara, lo mas habitual es que el
laboratorio guarde (15/101) o custodie (30/101) la muestra. La
0 participacién activa del facultativo de laboratorio en el liderazgo del
proceso es baja (5/101). Hay un ndmero elevado de respuestas en modo
% » NS/NC.
£ POCT ¢Cudl es la situacion del POCT en su laboratorio?
2
15 > Situacion del POCT
; » " a
i 3
30

e tendo aiguno. Tiabria 5o

s Glimos
Tatos

Tia habido algGn problema, Habria 560
pero e laboratorlo
o estada inclido
en o responsabllidad

o
posible aesconazco
Fenerio

¢Cudlesla ion del POCT resp alanorma de calidad aplicada?
Situacién del POCT respecto a Norma de Calidad Aplicada
Normas de Calidad
" == 150 9000
40 =150 15189
10 " Otras Normas
Lo Desconoce
No
6
30
z 10
&
S
g
]
320 2
&
1
4
10 s
1
0™ Besconoce el tema No se controla desde Laboratorio controla, Laboratorio valida para
el laboratorio pero no valida paso a la historia clinica
Situacion POCT

Los resultados reflejan que el control del POCT (Point-of-Care Testing) en los
laboratorios clinicos presenta importantes dreas de mejora. Aunque una parte
significativa de los centros declara tener control sobre el POCT, muchos indican que
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4,

Frecuencia (N)

No se controla
desde el laboratorio

Laboratorio controla,

pero no valida

Desconoce Laboratorio valida para

paso a la historia clinica

¢Tiene impacto la norma en el grado de control del POCT ?

50
50 situacion

Con Norma
m= Sin Norma

N W
S g

5

Frecuencia (N)  Frecuencia

Desconoce o no controla Controla y/o valida

requieren ajustes en dreas concretas o una revision completa del proceso. Ademas, la
aplicacién de normas de calidad como 1SO 9000 o ISO 15189 es variable, y un
porcentaje considerable no aplica controles especificos o no estd validado. Los
laboratorios muestran disparidades entre su control por parte del laboratorio, su
validacién para la historia clinica y la existencia de problemas en dreas compartidas.
Esto subraya la necesidad de una mayor estandarizacién en su gestion, asi como de una
integracién mas efectiva dentro de los sistemas de calidad existentes.

Valoracion del modelo de guardias
desde la perspectiva laboral y desde
la perspectiva de seguridad del
paciente

Aunque las respuestas son muy variadas, la guardia de presencia es la que se considera
mas adecuada tanto como trabajador (53/101) como de seguridad del paciente (64/101).
Los resultados sugieren que la continuidad de la asistencia es mejor para la seguridad del
proceso y por tanto del paciente. La segunda alternativa es la guardia mixta desde el
punto de vista laboral y mixta o turnos desde el punto de vista de seguridad del paciente.

La guardia localizada como unica opcién tiene un apoyo bajo desde el punto de vista
laboral y nulo desde la seguridad del paciente.

La opcién de turnos no se considera adecuada laboralmente, aunque si desde la
perspectiva de seguridad.

Conclusion

La validacion de urgencias en los laboratorios clinicos presenta un
desarrollo heterogéneo a nivel nacional, observandose areas criticas que
requieren mejoras, especialmente en procesos sistematicos y en la
integracion de estandares de calidad. La validacion facultativa o delegada
es la practica mas frecuente, mientras que las modalidades de guardia de
presencia destacan como las mas seguras para pacientes y personal. Se
refuerza la necesidad de formacién y herramientas tecnolégicas para
optimizar los procesos.

K Vision desde Seguridad del Paciente
50 == No tengo un criterio claro
Mejor guardias de presencia
== Mejor un sistema de tunos
Mejor un sistema mixto
40
2
© 30
<]
1]
g 9
2
L
& a3
B .
.
10 e
6
O Guardia presencia Guardia mixta Guardia localizada  Tumos NS/NC
Vision Laboral
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