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INSTRUCTIVO PARA DILIGENCIAR EL FORMATO

“INFORME DE VALIDACIÓN "

OBJETIVO: Disponer de un formato que permita describir los puntos a desarrollar para la elaboración de un informe de validación en el subproceso de laboratorio clínico.

ALCANCE: Aplica para bacteriólogas y la coordinadora de laboratorio clínico.

Para el diligenciamiento correcto del formato tenga en cuenta lo siguiente:

.

TABLA DE CONTENIDO: Utilice este espacio para registrar la estructura del documento.

1.OBJETIVO: Registre el propósito central de lo que se espera lograr con la elaboración del informe de validación. Este debe estar redactado en verbo en infinitivo. Ejemplo: desarrollar, establecer, minimizar, entre otros.

2.ALCANCE: Utilice este espacio para escribir la población objeto que se debe involucrar en la realización del informe de validación. 

3.RESPONSABLES: Registre el nombre(s) y apellido completo de los responsables del informe de validación  de pruebas cuantitativas.

4.REGISTROS O FORMATOS: Registre los soportes y formatos presentes dentro del informe de validación de pruebas cuantitativas.

5.DOCUMENTOS ASOCIADOS O ANEXOS: Registre los documentos utilizados  en el procedimiento tales como: manuales de operaciones de los equipos,  insertos  de los reactivos utilizados, insertos de controles de calidad. 

6.CARACTERÍSTICAS DE LA MUESTRA O CONTROL UTILIZADO: Registre el  tipo de muestra, volumen, recipiente empleado, condiciones de estabilidad, criterios de aceptabilidad de las muestras.

7.FECHAS DE EJECUCIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE VALIDACIÓN: Registre el día, mes y año en que se ejecuta el procedimiento de validación.

8.EQUIPOS: Nombre del equipo, fabricante y referencia de reactivos utilizados dentro del proceso de validación de pruebas cuantitativas.

9.CONDICIONES DE SEGURIDAD: Registre los elementos de protección personal o consideraciones a tener en cuenta en este tema.

10.CARACTERÍSTICAS METODOLÓGICAS : Registre la Técnica, método, unidades de medida, intervalo de referencia, calibradores, interferencias, repetibilidad, reproduciblidad, comparación de métodos, discusión de resultados y conclusiones.   

	CONTROL DE CAMBIOS
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	1
	Elaboración del documento: Registrar los resultados obtenidos de acuerdo a la aplicación del protocolo de    ADT-S2-D4 PROTOCOLO VALIDACION DE PRUEBAS CUANTITATIVA.
	15/10/2019

	2
	Modificación del documento: Se modifica documento con el fin de obtener una mejora continua en el subproceso "Laboratorio clinico", se realizaron los siguientes ajustes:

1. Actualización de la vigencia.
2. Ajustes Estructurales
	18/07/2025
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