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\/ 7.4 Proceso Postanalitico
Q 7.4.1 Informe de Resultados

]ﬂ[ 7.4.2 Manipulacion Postanaliticas de las muestras
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7.4.1.3 Informe
de los resultados
criticos

7.4.1.4
Consideraciones
especiales

7.4.1.2 Revisidon y
Liberacion de
Resultados

7.4.1.1
Generalidades
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7.4.1.5 Seleccion,

revision, liberacion e
informe automatizado
de resultados

7.4.1.7 Informacion
adicional para los
informes

7.4.1.8 Modificacion de
los resultados
informados

7.4.1.6 Requisitos para
los informes
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¢7.4.1.1 Generalidades

a) El laboratorio debe incluir toda la informacién disponible necesaria para la
interpretacion de los resultados

b) Procedimiento para notificar a los usuarios que los analisis se retrasan,
basados en el impacto del retraso al paciente.

c) Se debe conservar toda la informacion asociada con los informes emitidos en
base al sistema de gestion del laboratorio (requisito 8.4).

Nota: los resultados pueden ser impresos o en forma electronica
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7.4.1.2 Revisiony Liberacion de Resultados

Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacion

Personal En base al control Informacién Resultados
autorizado de calidad interno  clinica oportuna precedentes
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7.4.1.3Informe de los resultados criticos

Cuando los resultados se encuentran dentro de los limites
criticos establecidos se debe:

e Informar al usuario o persona autorizada

e Se documentan la fecha, hora, nombre de quien reporta, quien recibe, o0
cualquier otra informacion pertinente

e Procedimiento de escalafén en el laboratorio para saber a quién dirigirse
cuando no se encuentre el responsable.
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7.4.1.4 Consideraciones
especiales
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Requisito 7.4.1 Informe de Resultados

De acuerdo con el usuario
se pueden informar los
resultados de forma
simplificada

Sisereportan los
resultados de manera
preliminar, debe entregarse
el informe final al usuario

Se deben conservar los
registros de los resultados
que se entrgan de manera

verbal, pero seguidos
siempre de un informe
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—~  7.4.1.5 Seleccion, revision, liberacion e informe automatizado de resultados.

~/ Establecer los criterios para liberar los resultados

= Revisary actualizar los criterios establecidos

® Los resultados automatizados deberan contar con un sistema manual de revision y conocer la
@®  identidad del revisor.

»@J» Cuando sea necesario, se detiene la liberacion de los resultados
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a) ldentificacidon unica,
fechade latomade la b) Identificacion del
muestra primariay fecha laboratorio que emite el
de la emision delinforme informe.
en cada pagina del informe.

7.4.1.6 Requisitos para los

informes

¢) ELnombre u otro e) Identificacién clara de

indentificador Unico del
usuario

d) Tipo de muestra primaria |

los analisis efectuados
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f) Identificacion de los
meétodos utilizados
7.4.1.6 Requisitos para (cuando sea posible la
los informes identificacidon electrénica
del mesurandoy principio
de medicion)

g) Incluir unidades de
medida, expresadas en
unidades SI

h) Incluir los intervalos de
referencia bioldgicos,
limites de decision clinica,
diagramas, nomogramas
cuando sea necesario

I) Identificacionde los
analisis efectuados como
parte de alguna
investigacion
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k) Identificaciéon de

cualquierresultado

identificado como
preliminar

j) Identificacion de la
persona que revisay
libera el informe

7.4.1.6 Requisitos

para los informes

m) ldentificacion unica

l) Identificacién de de los componentes
cualquierresultado g delinforme (nUmero de
critico pagina con respecto al

total de paginas)
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7.4.1.7 Informacion adicional para los

informes

e Hora de la toma de la muestra primaria, si €s necesario
para el paciente

e Hora de la liberacion del informe (si no esta incluida
previamente)

e De los informes de los resultados del laboratorio de
derivacion
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7.4.1.7 Informacion adicional para los informes

“” d) Cuando corresponda el informe debe incluir la interpretacion de los resultados y los comentarios:
. 1. Cuando la calidad de la muestra compromete el resultado.

ih, 2. Los analisis se realizan por dos métodos diferentes

~/ 3.Interpretacién errénea si se utilizan unidades de medida diferentes

@ 4. Cambios significativos de los resultados con el tiempo

COLABIOCLI CI\B www.congresocolabiocli.com

Confederacién Latinoamericana _

de Bioquimica Clinica Coego Nacoral deBacerckog TALLER POSTANALITICO SIERRA AMOR




RN

S
CONGRESO LATINOAMERICANO

/ ’\// v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA .
/é‘/é | CONGRESO INTERNACIONAL DEL Requisito 7.4.1 Informe de Resultados

N

\

<

|

COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

JEl riesgo os due +e quicras qued

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

2. Informar resultados
modificados como adicional
alinforme final, indicando
que han sido revisados, e
indicar la fecha y nombre
del usuario original

7.4.1.8 Modificacion de los

e P S 1. Justificacion del cambio

4. En caso de ser un informe
totalmente nuevo, este debe 3. El usuario ha sido
ser trazable al informado informado de la revision
previamente

5. Si el informe no se puede
cambiar, mantener un
registro de las
modificaciones.
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a) mantener la identificacion del paciente y el origen de la muestra
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d) la muestra se puede localizar y recuperar
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Dra Rosa Sierra-Amor

Correo: rosa.sierra.amor@gmail.com
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