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Introduccion

El ambito sanitario en general y el laboratorio clinico en
particular estan sometidos a la influencia de una sociedad
dinamica que cada vez demanda una atencion de mayor
calidad y orientada al ciudadano. Las condiciones clinicas
de los pacientes, su ubicacion y las distintas estrategias
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terapéuticas requieren que los resultados de las pruebas de
laboratorio sean emitidos con la celeridad adecuada para
que sean llevadas a cabo las correspondientes actuaciones
médicas.

La actual estructura y organizacion del laboratorio ha
sido durante muchos anos la mejor solucion para dar
respuesta a las necesidades asistenciales. Este modelo pro-
porciona resultados fiables y de alta calidad, pero en
determinadas ocasiones tiene como punto débil el tiempo
de respuesta total, considerando las fases preanalitica, ana-
litica y postanalitica.

Distintos avances tecnologicos y la incorporacion de
microtecnologia en instrumentos de reducido tamano han
hecho posible el acercamiento de algunas pruebas de labo-
ratorio al paciente. La realizacién de estas pruebas en el
lugar de asistencia al paciente es una opcion que permite
determinar ciertas magnitudes biologicas donde y cuando
se necesitan y, al mismo tiempo, ofrece una nueva vision
de la funcion del laboratorio clinico y una posibilidad de
mejora de su cartera de servicios. En ocasiones, la obten-
cion de un resultado fiable de forma inmediata puede
tener una enorme trascendencia para la correcta toma de
decisiones clinicas. No obstante, existe poca evidencia cien-
tifica de que el potencial de las pruebas en el lugar de
asistencia al paciente para proporcionar resultados mas
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rapidos garantice necesariamente una mejor evolucion cli-
nica de los pacientes.

Uno de los nuevos aspectos a los que se han de enfrentar
los profesionales del laboratorio es aceptar la idea de que
algunas pruebas de laboratorio, que tradicionalmente se han
llevado a cabo bajo su supervision, puedan ser realizadas
por personal ajeno, corresponsabilizandose, junto a los pro-
fesionales de la unidad asistencial, del resultado obtenido.
Por este y otros motivos que mas adelante se expondran, una
vez que se ha tomado la decision de llevar a cabo determina-
ciones como pruebas en el lugar de asistencia al paciente,
los profesionales del laboratorio deben involucrarse en el
proyecto, liderandolo y ofreciendo el apoyo necesario para
su correcto desarrollo.

Las pruebas en el lugar de asistencia al paciente pueden
realizarse en un gran abanico de ubicaciones que van desde
las unidades de cuidados criticos hasta el propio domicilio
del paciente. Ha de estudiarse el correcto establecimiento
de las necesidades de estas pruebas y su justificacion, ya
que solo tienen sentido cuando sustituyen o complemen-
tan con ventajas algunas prestaciones de los laboratorios
en beneficio de los pacientes.

La realizacion de pruebas fuera del laboratorio expone a
la instrumentacion a una variedad de entornos que pueden
afectar de forma adversa al analisis de las muestras. Por este
motivo, la garantia de la calidad analitica de las pruebas
en el lugar de asistencia al paciente requiere, ademas del
control de las variables tradicionales, de un conocimiento
exacto de los elementos técnicos y operativos que pueden
influir el proceso analitico.

Solo a través de la responsabilidad y participacion del
laboratorio en la creacion de equipos multidisciplinares para
la implantacion de estas pruebas se puede conseguir que
su utilizacion sea optima para los pacientes y cumpla las
expectativas de los clinicos, del laboratorio y de la propia
institucion.

Objeto y campo de aplicacion

Este documento pretende actualizar el previamente publi-
cado en 2006 con el titulo «Guia para la implantacion de
pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente»,
en el cual se realiza una revision del estado actual de este
tipo de pruebas y se establecen recomendaciones para su
incorporacion a la practica clinica, independientemente de
la ubicacién donde se realicen.

Definicién y justificacion de las pruebas
de laboratorio en el lugar de asistencia
al paciente

Definicion

Aunque la definicién puede cambiar en funcién del contexto
(tecnoldgico, personal, organizativo, funcional, geografico),
las pruebas en el lugar de asistencia al paciente pueden
definirse como aquellas magnitudes biologicas que se deter-
minan fuera del laboratorio, en un entorno proximo al lugar
de asistencia al paciente, y que son realizadas de forma

manual, automatica o semiautomatica por personal ajeno
al mismo.

Otras denominaciones que se han utilizado para referirse
a ellas son:

e Pruebas en el punto de cuidados (point-of-care testing
[POCTY)).

Pruebas cerca del paciente (near-patient testing).
Pruebas descentralizadas (decentralized).

Pruebas auxiliares (ancillary).

Pruebas en lugares alternativos (alternate site).
Laboratorio centrado en el paciente (patient focused).
Pruebas en la cabecera del paciente (bedside testing).
Laboratorio satélite (satellite).

Pruebas periféricas (peripheral testing).

Pruebas en el entorno del paciente (PEP).

Unidades analiticas en punto de cuidado (UAPC).
Pruebas realizadas fuera del laboratorio (PRFL).
Pruebas en el lugar de asistencia al paciente (PLAP).

El hecho de que existan tantas denominaciones para refe-
rirse a este tipo de pruebas no es mas que una indicacién
de las diversas situaciones en las que este tipo de tecnolo-
gia puede aplicarse. En la actualidad, la denominacion mas
extendida internacionalmente y la que recomendamos en
este documento es point-of-care testing (POCT). Se trata
de un ambito en continuo desarrollo. Con la evolucion de la
tecnologia y el cambio de las necesidades clinicas, la defi-
nicion y el espectro del POCT podrian cambiar a lo largo del
tiempo.

Justificacion

El centro de toda discusion sobre los beneficios del POCT es
el paciente y el objetivo de toda intervencion relacionada
con él debe perseguir el maximo beneficio, con el minimo
riesgo, a un coste razonable. Por ello, normalmente se habla
de aspectos clinicos y econdmicos, aunque en el contexto
del POCT, se deben considerar también los organizativos.

Aspectos clinicos

Estan relacionados con toda la ayuda que se le pueda
proporcionar al responsable sanitario del paciente, tanto
para mejorar la calidad de la informacion diagnodstica, que
permita tomar una decision mas adecuada, como para pro-
porcionar herramientas adicionales de orientacion para el
paciente. De esta forma se conseguira una mayor satisfac-
cion del paciente y del médico:

e Necesidad de obtener resultados urgentes para poder
tomar decisiones clinicas rapidas que permitan un
reconocimiento precoz de las situaciones criticas, una
estratificacion rapida de los pacientes en las areas de
urgencias, una intervencion terapéutica mas rapida o una
reduccion de las complicaciones peri- o postoperatorias.

¢ Establecer indices de morbimortalidad, aunque estos tam-
bién dependen de otros factores.

o Utilizacion de farmacos que requieran monitorizacion.

e Evaluar la efectividad de un tratamiento (reduccion de
HbA1c, disminucion de los niveles de colesterol. . .).
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o Asegurar las condiciones preanaliticas adecuadas para la
obtencion correcta de resultados y el posterior manejo de
los pacientes en funcion de ellos.

Aspectos organizativos

La bUsqueda de mejores resultados clinicos debe tener en
cuenta la disponibilidad de la atencion sanitaria primaria
y especializada, considerando también los posibles riesgos
asociados a cada una. Por ejemplo, el acceso a la atencion
especializada hospitalaria debe equilibrarse con los riesgos
asociados a ella, como la posibilidad de adquirir una infec-
cion nosocomial, y con las consideraciones econdémicas que
ello implica. Otro caso seria la utilizacion de métodos menos
invasivos que puede ayudar a reducir los riesgos considera-
blemente, pero también a elevar el nimero de cirugias en
régimen ambulatorio y, por tanto, la necesidad de servicios
de diagnéstico mas rapidos. Por otra parte, se posibilita la
resolucion de procesos asistenciales en un acto Unico como
consultas de alta resolucion. Ademas, existe un interés cre-
ciente en que el manejo de las enfermedades crénicas se
realice fuera del ambito hospitalario, lo que aporta benefi-
cios organizativos tanto para el sistema sanitario como para
el paciente. La consolidacion de facilidades para mejorar la
productividad en este sentido es un aspecto relevante para
la atencion sanitaria, incluyendo los laboratorios:

e Tiempo de respuesta terapéutico adecuado, que com-
prende desde la solicitud de las determinaciones por parte
del médico hasta su posible intervencion sobre el paciente
tras la obtencion del resultado del analisis.

¢ Utilizacion de hemoderivados en situaciones criticas.

e Tiempo de estancia hospitalaria, en unidades de urgencias
o de enfermos criticos.

¢ Disposicion arquitecténica del centro o centros depen-
dientes y la distancia de los centros asistenciales
ambulatorios respecto al centro hospitalario donde se
encuentra el laboratorio.

e Circuitos hospitalarios para el adecuado transporte de
muestras al laboratorio.
NUmero de visitas médicas.
NUmero de procesos administrativos.
Desplazamiento del paciente.
Necesidad de hacer un estudio comparativo con los
analizadores del laboratorio clinico para evaluar la impre-
cision, inexactitud, limite de deteccion y rango de
linealidad de las pruebas, segln proceda, asi como para
desarrollar un programa de control de la calidad ade-
cuado y establecer un calendario de mantenimiento de
los instrumentos.

e Formacion inicial y continuada del personal responsable
de los equipos POCT en las unidades o, en otros casos, del
propio paciente, con el fin de que solo las personas for-
madas adecuadamente puedan utilizarlos. Los pacientes
deben también conocer qué actuacion llevar a cabo en
caso de obtener resultados alterados.

¢ Dificultad en la identificacion del paciente y en el alma-
cenamiento de los resultados en su historia clinica.

o Posibilidad de realizar pruebas innecesarias dada la total
disponibilidad tecnologica.

o Necesidades organizativas de la institucion como la des-
congestion de las areas de extracciones hospitalarias.

o NUmero de extracciones, tipo de muestra y volumen dis-
ponible (importante en pacientes como los neonatos).

¢ Reduccion del nimero de etapas del ciclo diagndstico de
laboratorio como el transporte de muestras al laboratorio,
de modo que se puedan disminuir las fuentes potenciales
de error y el niUmero de personas necesarias para llevarlo
a cabo.

e Control del almacén de material necesario para las medi-
ciones.

e Manejo de las enfermedades cronicas fuera del ambito
hospitalario. Posibilidad de autocontrol tutelado de su
enfermedad, sobre todo en enfermedades cronicas.

o Grado de satisfaccion del personal sanitario.

e Grado de satisfaccion del paciente.

Aspectos econémicos

Diversos trabajos han demostrado que las determinaciones
POCT pueden suponer un mayor coste directo comparadas
con las mismas realizadas en el laboratorio convencional. Es
importante considerar una adecuada evaluacién de costes
antes de implantar un sistema POCT en cualquier ubicacion.
Por otra parte, también hay que tener en cuenta no solo
el aspecto econdmico de los costes directos de la deter-
minacion, sino también los posibles resultados beneficiosos
relacionados con una reduccion de la utilizacion de recur-
sos como una menor estancia hospitalaria, menor empleo
de hemoderivados o mejor aprovechamiento del tiempo del
personal. Por ello, deberian estimarse los costes globales de
todo el proceso:

e Coste del material.

e Coste por el tiempo dedicado del personal sanitario.

e Coste por estancia hospitalaria o en unidad de cuidados
intensivos.

e Coste derivado de la visita médica.

e Coste por empleo de hemoderivados.

e Coste por utilizacion de farmacos.

Estos aspectos pueden resultar positivos o negativos
dependiendo del ambito asistencial, tipo de paciente, etc.
y por ello han de ser valorados en cada caso con relacion
al paciente, al clinico, al laboratorio, a la institucion y al
sistema sanitario.

Aspectos tecnologicos de las pruebas
de laboratorio en el lugar de asistencia
al paciente

Caracteristicas de los sistemas analiticos

El desarrollo de las mediciones en el lugar de asistencia al
paciente esta condicionado a los progresos y a los cambios
tecnoldgicos. Los avances en la electroquimica, la dptica, la
eficiencia en la transduccion de la senal térmica y, en espe-
cial, la reduccion del tamano de los dispositivos electronicos
han contribuido al desarrollo de pequenos analizadores por-
tatiles que pueden ser utilizados fuera del laboratorio y, en
particular, en la unidad donde se realiza la atencion clinica
de los pacientes.

Este tipo de analizadores presentan una serie de carac-
teristicas comunes:



Guia sobre las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente (POCT) 63

e Rapida progresion en su fabricacion y disefo. La expe-
riencia adquirida por los fabricantes de electronica en
otras areas tecnologicas permite dar soporte a un rapido
desarrollo en el ambito del laboratorio clinico que esta en
continua evolucion.

e Costes reducidos en el proceso de fabricacion de los
equipos. Los sistemas analiticos que realizan las pruebas
en el lugar de asistencia al paciente son mucho mas
asequibles que los tradicionales. Esto permite plantear
su adquisicion imputando su coste a los consumibles y
reactivos.

e Movilidad. La reduccion de los dispositivos electronicos
favorece la fabricacion de analizadores manejables, de
poco peso, compactos y adecuados para su uso fuera del
laboratorio.

e Rapidez. Se pueden conseguir tiempos de respuesta ana-
liticos mas cortos.

¢ Determinaciones multiples. La disposicion de diversos
reactivos en un mismo soporte permite la determi-
nacion simultanea de varias magnitudes por muestra.
Volumen de muestra. El volumen de muestra necesario se
reduce de forma importante, lo que permite plantear la
utilizacion de la extraccion de sangre capilar (dedo, talén,
etc.). En cualquier caso, en pacientes criticos que requie-
ren la realizacion de diversas analiticas por dia, se reduce
drasticamente la sangria necesaria. Residuos y seguridad.
El escaso volumen de muestra requerido reduce la expo-
sicion del personal sanitario a las muestras biologicas.
También se reduce significativamente el volumen de resi-
duos. Algunos instrumentos pueden realizar un panel mas
amplio de magnitudes, incluyendo los gases en sangre,
cooximetria, concentracion de los electrolitos mas impor-
tantes y algunos metabolitos. Todos estos instrumentos
suelen utilizar pequenas cantidades de muestra, habi-
tualmente sangre total, con lo que se puede obviar la
necesidad de la centrifugacion de la muestra. Las pro-
ximas generaciones de analizadores para estas pruebas
podran incluir biosensores, analizadores in vivo, extra-
corporeos o basados en catéteres, etc. Algunos pocos
componentes, como la glucosa, podran ser susceptibles
de ser monitorizados de forma incruenta, mediante la
espectroscopia transcutanea de infrarrojos.

Clasificacion de los sistemas analiticos

Debido a la cantidad de pruebas que se pueden realizar en
el lugar de atencion al paciente, a la heterogeneidad de la
tecnologia y de las disciplinas implicadas es dificil realizar
una clasificacion ajustada. Podriamos agrupar las pruebas
segun diferentes criterios:

Por principio analitico

¢ Cromatografia

Electrodos selectivos seguido de potenciometria o ampe-
riometria o conductimetria

Inmunoanalisis

Biosensores

Enzimaticos

Espectrografia infrarroja

Reflectancia optica o fotométrica

Inmunoturbidimetria

e Hemaglutinacion

e Inmunodeteccion mediante anticuerpos monoclonales o
fluorescencia

e Viscoelasticas

e PCR

¢ Impedancia eléctrica

Por ambitos de aplicacion
Bioguimica general
Gases en sangre
Hemostasia
Hematimetria
Inmunoquimica
Microbiologia
Toxicologia
Urianalisis

Serologia
Endocrinologia
Farmacologia
Marcadores cardiacos
Biologia molecular

Por ubicacion

o Extrahospitalaria

o Atencion domiciliaria (glucometros, tiras reactivas de
orina, drogas de abuso).

o Atencion primaria (glucometros, tiras reactivas de
orina, drogas de abuso, hemostasia).

o Clinicas médicas particulares.

o Despachos médicos.

e Hospitalaria

o Area de urgencias (tiras reactivas de orina, drogas de
abuso, glucometros, marcadores cardiacos, pH y gases
en sangre, electrolitos, prueba de embarazo).

o Unidades convencionales (tiras reactivas de orina, glu-
cometros, sangre en heces).

o Unidades de criticos (tiras reactivas de orina, gluco-
metros, marcadores cardiacos, pH y gases en sangre,
electrolitos, hemoglobina, urea, lactato, cooximetria,
hemograma, tromboelastometria).

Por tipo de resultado

o Cuantitativos
e Semicuantitativos
o Cualitativos

Por posibilidad de conectividad
e Conectable
e No conectable

Por el tamafio de los sistemas analiticos

e Sobremesa (tamano abultado, con corriente eléctrica
convencional y con poca capacidad de movilidad).

e Transportables (tamafo intermedio, con corriente o bate-
ria y con relativa movilidad).

¢ De bolsillo o handheld (tamano reducido, con bateria y
facilmente movibles).
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Magnitudes biolégicas que pueden medirse
mediante estas tecnologias

En la actualidad, son diversas las magnitudes biologicas que
se pueden medir en el lugar de asistencia al paciente. Las
podemos agrupar en funcion de la frecuencia en su utiliza-
cion:

o Habitual: glucosa, gases en sangre, electrolitos, tiempo
activado de la coagulacion, magnitudes de orina (den-
sidad, pH, leucocitos...), sangre oculta en heces,
hemoglobina, cuerpos cetonicos.

e Variable: Marcadores cardiacos (troponina, CPK, pép-
tidos natriuréticos, etc.),drogas de abuso en orina,
INR, heparina, tromboelastometria/tromboelastografia,
D-dimero, magnesio, lactato, lipidos, HbA1c, oligoalbumi-
nuria, creatinina, transaminasas, hormona paratiroidea,
ACTH, gastrina, hormona del crecimiento, marcadores de
sepsis, test de diagnostico rapido de HIV, influenza, Heli-
cobacter pylori, etc.

e En situaciones de urgencia: hemograma completo, dife-
rencial leucocitario, test de coagulacion para algoritmos
de transfusion, test de funcionalidad plaquetaria.

Garantia de calidad

Las pruebas en el lugar de asistencia al paciente son una
extension de la actividad del laboratorio y deben propor-
cionar informacion util para la toma de decisiones clinicas.
Cuando un instrumento se utiliza de forma inapropiada o
incorrecta se pueden obtener resultados erroneos, con lo
que la actuacidon diagnostica o terapéutica consiguiente
puede conducir a actuaciones que pueden repercutir nega-
tivamente sobre el paciente. Debido a esto, es de gran
importancia que la calidad de los resultados sea la maxima,
independientemente de que las mediciones se realicen en el
laboratorio o en el lugar de asistencia al paciente. La calidad
es, por lo tanto, un aspecto critico en la puesta en marcha
de estos programas y debe dedicarse el maximo esfuerzo
posible para asegurarla.

Un programa de garantia de calidad global es un sis-
tema de multiples controles que aseguren la fiabilidad
de las pruebas. En él deben quedar reflejados aspectos
como la obtencion de la muestra, la identificacion del
paciente, mantenimiento y servicio de los dispositivos de
medida, mantenimiento de registros y capacitacion de los
operadores. Ademas debe cumplir con todos los requisitos
reglamentarios o las normas aplicables al lugar de extrac-
cion.

Una extraccion defectuosa, ya sea de sangre venosa,
arterial o capilar, una preparacion erréonea del paciente, el
uso de anticoagulantes, el hematocrito del paciente o, en
general, las condiciones médicas o metabdlicas, el almace-
naje inadecuado de los reactivos o la manipulacion erronea
delinstrumento son factores que pueden alterar la exactitud
y precision de los resultados.

Desde el momento en que la determinacion se realiza en
la unidad asistencial, por el personal de la misma y con una
interpretacion inmediata de los resultados, el laboratorio
debe asegurar la calidad de las pruebas POCT y los usuarios
de la unidad han de corresponsabilizarse del procedimiento.

La gestion de la calidad de estas mediciones requiere, por
lo tanto, un equipo interdisciplinar.

En los sistemas POCT, es de suma importancia conocer la
exactitud de los resultados y su intercambiabilidad con los
obtenidos en los analizadores del laboratorio. En una insti-
tucion hospitalaria, los pacientes pueden ingresar desde el
area de urgencias, ser intervenidos en un quiréfano, per-
manecer ingresados durante un tiempo en una unidad de
vigilancia intensiva y posteriormente ingresar en una sala
convencional. A lo largo de este proceso, podrian emplearse
diferentes analizadores para una misma magnitud analitica.
Por este motivo, los resultados de las pruebas en el lugar
de asistencia al paciente deben evaluarse adecuadamente
respecto a los del laboratorio de referencia y deben poder
diferenciarse en los sistemas de informacion.

De idéntica forma, los pacientes ambulantes pueden
ingresar en su hospital de referencia, y los valores obtenidos
en su unidad asistencial ambulatoria deben correlacionar
con el laboratorio de la institucion hospitalaria.

Como parte de un sistema de garantia de la calidad
total, la organizacion debe tener un proceso de identifica-
cion y documentacion de los sucesos (no conformidades) o
de errores y, en este, debe quedar registrado también como
se corrigen o mitigan los problemas que representan. La
importancia de la gestion clinica y la reduccion de errores
han sido siempre reconocidas en la medicina del laborato-
rio y, en muchos sentidos, este ha ido por delante de otras
areas asistenciales en los esfuerzos para mejorar la cali-
dad y reducir resultados adversos para los pacientes. Los
errores en POCT pueden ocurrir en cualquier parte del pro-
ceso analitico desde la decision de solicitar una prueba, la
extraccion de la muestra, la medicion y la presentacion de
informes. La seguridad del paciente puede verse potencial-
mente comprometida cuando no se reunen los criterios de
calidad necesarios a lo largo de todo el proceso.

Se han identificado una serie de fuentes y amplificadores
de errores en POCT:

e Fuentes:
o No cualificacion adecuada del operador.
o No adherencia a los procedimientos establecidos.
o Utilizacion de los equipos analiticos sin un control ade-
cuado.
e Amplificadores:
o Regulacion incoherente.
o Disponibilidad inmediata de los resultados.
o Intervencion sanitaria inmediata.

Los 2 Gltimos puntos estan relacionados con el hecho de
que un error puede rapidamente tener repercusion en la
seguridad del paciente, dado que los resultados se infor-
man en el momento y, por tanto, pueden afectar al manejo
clinico del paciente.

En las fases del proceso analitico: preanalitica, analitica
y postanalitica, la bibliografia disponible revela que la dis-
tribucion de errores es mayor en la fase preanalitica, con
cifras que pueden oscilar entre el 45 y el 71%, le sigue la
fase analitica con 13-18% y finalmente la fase postanalitica
con 11-45%. Es por ello por lo que la mayor oportunidad
para la mejora en calidad y optimizacion de la seguridad
del paciente se presenta en las fases pre- y postanalitica.
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Las fases del proceso analitico en POCT se reducen bas-
tante. En teoria, las técnicas POCT eliminan alguna de las
etapas mas problematicas dentro del proceso analitico, con-
cretamente la etapa preanalitica y, por tanto, a priori, esto
nos llevaria a pensar que existe una disminucion de errores
del proceso analitico si utilizamos POCT versus laboratorio
central. Sin embargo, hay que tener en cuenta una serie
de peculiaridades que presenta el POCT a diferencia del
laboratorio centralizado, como es la presencia de multiples
dispositivos en diferentes ubicaciones, multiples operadores
no cualificados, pocos mecanismos de controles de calidad,
disponibilidad inmediata del resultado... Todo ello genera
muchas fuentes de error y, por tanto, preocupaciones en
cuanto a la calidad de los resultados.

Basicamente, las fuentes de error de los sistemas ana-
liticos que miden las pruebas en el lugar de asistencia al
paciente son las mismas que pueden afectar a los analiza-
dores ubicados en el laboratorio.

Fase preanalitica

La causa principal de errores asociados a esta fase son
los problemas asociados con la extraccion de sangre. Asi
nos encontramos con muestras insuficientes, coaguladas,
hemolizadas, inadecuadas, errores atribuibles a factores
humanos. La formacion del operador es, por tanto, de cru-
cial importancia en la reduccion de errores en las medidas
preanalitica de POCT. EL POCT per se no puede reducir la tasa
de error preanalitica ocasionada por la inadecuada, exce-
siva 0 mala seleccion del test. La reduccion de error en este
ambito es funcion del conocimiento y la formacion de los
profesionales que solicitan la prueba. El hecho de disponer
de dispositivos POCT puede incluso agravar la actitud del
profesional hacia la solicitud de pruebas en exceso o impro-
cedentes. La no identificacion del paciente es un error en
la fase preanalitica muy grave que afecta en gran medida a
la seguridad del paciente. Por tanto, el uso del POCT exige
una cuidadosa seleccion de los dispositivos que permitan, de
forma informatizada, registrar a través de codigos de barras:
fechas, horas, identificacion del operador, identificacion del
paciente, nimeros de lotes, fechas de caducidad, etc. Son
funciones que deben estar automatizadas, que puedan ser
almacenadas y transmitidas automaticamente al sistema
informatico del laboratorio (LIS) y al sistema informatico
del hospital (HIS), reduciendo asi los riesgos y los errores
asociados con estas variables preanaliticas. Otros factores
a tener en cuenta en esta fase son: el mal estado del reac-
tivo/tira/cartucho, artefactos indetectables que afecten a
los sensores (temperatura, CO,, pH...).

Fase analitica

En la fase analitica, las interferencias intrinsecas (anti-
cuerpos) o extrinsecas (diluyentes, conservantes, farmacos,
etc.) son una importante fuente de error en medicina del
laboratorio. Si bien estas interferencias afectan tanto a los
analizadores del laboratorio central como a los dispositivos
POCT, son mas dificiles de detectar en el POCT, donde los
resultados se emiten de forma inmediata.

Otros factores a tener en cuenta son:

e Perturbacion fisica (temperatura, altitud, humedad).

e Anomalias debidas a la aspiracion (densidad, burbujas,
coagulos...).

e Magnitudes bioldgicas alteradas (hematocrito, sodio,

etc.).

Efecto matriz (proteinas, crioglobulinas, lipidos...).

Activadores/represores de la coagulacion.

Calibraciones no realizadas o erroneas.

Intervalo analitico sobrepasado. Derivas de la calibracion.

No cumplir con las especificaciones del fabricante.

Imprecision, inexactitud o inconsistencia del método.

No procesar o revisar el control de calidad.

Material de control de calidad en mal estado.

Control de calidad inapropiado para el propésito clinico

del resultado.

Manipulacion incorrecta de reactivos, calibradores y con-

troles.

Falta de formacién del operador.

Desconocimiento de errores en el equipo.

Fuente de alimentacion inestable.

Mantenimiento incorrecto del analizador de medida.

Fase postanalitica

En la fase postanalitica los errores se concentran principal-
mente en el informe de resultados, que pueden conducir a
una interpretacion equivocada de los resultados analiticos
con unas consecuencias negativas para el paciente:

e Errores en la pérdida o uso inadecuado de unidades de
medida, intervalos de referencia, valores criticos omiti-
dos, no reconocidos o no alertados.

e Errores debido a la falta de transmision de informacion
esencial tales como los demograficos del paciente o resul-
tados analiticos. Estos pueden reducirse por medio de la
utilizacion de dispositivos de captura de datos electroni-
cos capaces de almacenar y transmitir automaticamente
esta informacion a los sistemas informaticos del labora-
torio y sistema de informacion hospitalaria.

Otros factores influyentes en esta fase son:

Resultados no comunicados, perdidos o retrasados.
Incorrecta asignacion de resultados.

Fallos de bateria.

Error de transcripcion.

Resultados no revisados.

Fallos de software.

Por otra parte, actualmente existen importantes avan-
ces en el disefio y tecnologia de los dispositivos POCT para
la mejora de la calidad y prevencion tanto de los errores
analiticos como de los relacionados con el operador.

Es muy compleja la realizacion de los controles de calidad
tradicionales en los dispositivos POCT. Se plantean dificulta-
des con relacion a que el operador realice o no dicho control
0 a que no se tomen las medidas correctivas ante un valor
fuera de rango, o bien a que sea muy costoso en el caso
de aquellos analizadores con reactivos caros. En respuesta
a las cuestiones planteadas, los fabricantes han disenado
dispositivos para superar la dependencia del operador tanto
para realizar los controles de calidad como para interpretar
sus resultados. Estos son dispositivos disenados de modo que
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lleven integrados el control de calidad de forma automatica
sin la necesidad de la intervencion del operador. Ademas no
permiten realizar pruebas de pacientes si previamente no
se ha realizado su control de calidad y este es valido.

Sin embargo, a pesar de las mejoras en el diseno del con-
trol de calidad en algunos instrumentos POCT, muchos otros
carecen de estas caracteristicas y aln estan supeditados de
forma directa a la realizacion de dicho control por parte del
operador. El principal problema en estos casos es garantizar
la debida documentacion de los resultados del control de
calidad.

La realizacion de las tareas relacionadas con el control
de calidad en este tipo de tecnologias es fundamental y
se define mas ampliamente mas adelante. No obstante, es
importante introducir aqui los siguientes conceptos:

e Las pruebas en el lugar de asistencia al paciente deben
estar sometidas a un programa de control de calidad que
sera mas o menos exigente en funcion de 2 variables:
complejidad tecnoldgica y papel del resultado en la actua-
cion médica sobre el paciente. Si el resultado obtenido
puede conllevar una actuacion médica inmediata sobre el
paciente, la prueba debe estar sometida al grado maximo
de control de calidad

e La medida del control de calidad deber ser realizada por
los operadores que analizan las muestras.

e El tipo de control de calidad y la frecuencia de su medida
seran definidas por el laboratorio.

e Las pruebas en el lugar de asistencia al paciente deberan
someterse a un programa de garantia de calidad externa,
siempre que sea posible.

Organizacion y manejo de las pruebas
de laboratorio en el lugar de asistencia
al paciente

Recursos humanos

Desde la direccion y coordinacion de las organizaciones sani-
tarias se han realizado planteamientos de salud centrados
en el paciente de manera multidisciplinar o interdisciplinar,
fomentando la excelencia en el cuidado del paciente. Res-
pecto al POCT, debera existir un comité interdisciplinario
que se encargue de velar por el desarrollo y supervision del
proyecto. Este debe ser liderado por el laboratorio clinico
a través de la figura de coordinador de POCT. El director
de POCT debera ser a su vez el maximo responsable. Los
miembros que deberan formar parte de dicho comité habran
de ser los que cada institucion estime conveniente para su
correcto funcionamiento y entre ellos podrian figurar, ade-
mas del director y coordinador del POCT:

Representantes de la direccion de la institucion.

Coordinador de calidad de la institucion.

Coordinador de calidad de los laboratorios.

Representantes del personal facultativo de los servicios

implicados tanto médicos como quir(rgicos.

e Representantes del personal facultativo de servicios
pediatricos si los hubiera.

e Representantes del personal de enfermeria.

o Responsables de formacion continuada.

e Personal de laboratorio tanto facultativo como no facul-
tativo.

e Representantes de los servicios de compras, suministros y
almacén.

e Personal del servicio de informatica.

e Personal de seguridad y residuos.

Para que las pruebas POCT se realicen segin los
requerimientos legales, de agencias de acreditacion e insti-
tucionales, el grupo de trabajo debera asumir las siguientes
responsabilidades y funciones:

o El papel de liderazgo del programa de implantacion de
las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al
paciente.

e Examinar la idoneidad de implementaciéon de un nuevo
punto de pruebas POCT y qué magnitudes han de ser rea-
lizadas en cada ubicacion.

e Seleccionar y consensuar la metodologia e instrumenta-
cion mas adecuada asi como el panel de pruebas del
analizador para los diferentes servicios y unidades que
haran uso de las pruebas en el lugar de asistencia al
paciente.

o Definir la politica de compra o cesion del analizador asi
como la adquisicion, sistema de suministros y definicion
de stock minimo.

o Evaluar y verificar las prestaciones del sistema analitico
seleccionado.

e Indicar los intervalos de referencia y los valores criticos,
estableciendo el protocolo de comunicacion correspon-
diente.

o Establecer la trazabilidad de resultados entre las distintas
unidades y con el laboratorio.

e Validar los métodos de trabajo.

o Verificar que en el lugar remoto se dan las condiciones
ambientales y de seguridad necesarias para el buen fun-
cionamiento del equipo y el control del riesgo bioldgico.

¢ Definir la formacion que deben recibir los usuarios finales
de los equipos POCT y formarlos en consecuencia.

e Evaluar periddicamente la competencia de todo el perso-
nal que realiza las mediciones y asegurar que mantiene
su capacidad para realizar los procedimientos de medida
e informar los resultados con rapidez, de forma exacta y
competente.

o Emitir los certificados de capacitacion de operadores y el
listado de operadores autorizados.

e Designar un interlocutor de cada unidad POCT junto con
el responsable de cada una de ellas. Esta persona debera
tener conocimientos, formacion y experiencia en la rea-
lizacion de pruebas POC de su area y sera responsable
de asegurar que se cumplen las normativas y los procedi-
mientos escritos.

o Definir y escribir el manual de procedimientos y normati-
vas para la realizacion de las pruebas POC.

e Definir y disenar programas de aseguramiento de la
calidad, que incluyen programas de control de calidad
analitico interno y externo cuando sea posible.

e Asegurar aspectos criticos para la fiabilidad de los resul-
tados al margen de los puramente analiticos: comprobar
que los reactivos se conservan a la temperatura adecuada,
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revisar las fechas de caducidad, realizar pruebas de veri-
ficacion cuando se reciben nuevas partidas de material.

e Realizar las actuaciones necesarias para solucionar las
averias, informar de los errores y alarmas al servicio téc-
nico.

e Revision continuada de las normativas y actualizar las
recomendaciones.

e Definir un programa de mantenimiento basico de la ins-
trumentacion que deben realizar los usuarios finales.

o Coordinar la conexion informatica de los equipos que asi
lo requieran con el LIS/HIS y asegurar una estandarizacion
en el registro de resultados y su informe

e Llevaracabo unregistro de incidencias y realizar un segui-
miento para la mejora continua.

Las pruebas POCT pueden llevarse a cabo en diferentes
entornos y ubicaciones dependiendo de donde se localice el
paciente. Con objeto de esquematizar las recomendaciones,
consideraremos al personal en 2 situaciones diferentes:

Ambito hospitalario
En funcion de las caracteristicas de la institucion podran
designarse hasta 4 niveles de responsabilidad:

o Director de POCT. Cada centro sanitario debera escoger a
una persona con el grado minimo de licenciado y forma-
cion de especialista en alguna de las areas de laboratorio,
relacionadas con este tipo de pruebas, para el cargo de
director de POCT. Esta funcién podra ser llevada a cabo
por el director/jefe de servicio o persona en quien dele-
gue, dotandola de autoridad suficiente desde el punto
de vista administrativo, y sera la figura responsable de
garantizar que todos los requerimientos se llevan a cabo.

e Coordinador de POCT. En aquellas instituciones cuya orga-
nizacion posea un nivel de complejidad determinado, el
director de POCT podra nombrar la figura del coordina-
dor. Este debera tener el grado minimo de licenciado y
formacion como especialista en alguna de las areas de
laboratorio relacionadas con este tipo de pruebas. Su
funcion principal sera la de liderar el grupo de trabajo
y asegurar el cumplimiento de las funciones asignadas.
Cuando no sea necesario designar la figura del coordina-
dor, estas funciones deberan ser asumidas por el director
de POCT.

e Supervisor local de POCT. En cada ubicacion donde se
realice POCT debera existir un supervisor local que se
encargue de realizar las tareas de supervision del personal
que trabajara con POCT, asi como de la interlocucion con
el coordinador o director. El supervisor local debera tener
formacion y experiencia suficiente en el tipo de pruebas
que se vaya a realizar en su area correspondiente. Esta
figura sera la responsable de que se cumplan todos los
requerimientos y estandares establecidos por la organiza-
cion para la realizacion de POCT en su unidad y se lleven
a cabo segln los procedimientos adecuados.

e Usuario de los equipos. El personal que realiza las deter-
minaciones POCT no esta exento de responsabilidad. Debe
tener la formacion y competencia adecuadas y es respon-
sable del uso adecuado e instrumentacion y ser fiel a los
protocolos.

Ambito extrahospitalario

Los responsables de las ubicaciones donde se realice POCT
con personal sin formacion reglada en laboratorio en el
ambito extrahospitalario debera establecer contactoy tener
como referencia un laboratorio clinico debidamente auto-
rizado para las tareas de formacion, aseguramiento de la
calidad y todas aquellas actividades de informacion y cum-
plimiento de normas estandares. El director de la unidad
asistencial, en colaboracion con el laboratorio clinico de
referencia, debera elaborar unos procedimientos que garan-
ticen el desarrollo y la implantacion de las pruebas, control
de calidad, formacion del personal, manual de procedi-
mientos, de forma similar a la especificada en el apartado
anterior, aunque adaptada a las caracteristicas de la ubica-
cion.

Evaluacion de la necesidad de las pruebas
de laboratorio en el lugar de asistencia

Antes de poner en marcha un proyecto POCT, se deberia
hacer una evaluacion de las necesidades, teniendo en cuenta
las que afectan al paciente, unidad asistencial, laboratorio
clinico y a la institucion. También seria deseable establecer
mecanismos que permitan monitorizar la mejora que supone
la implantacion de estas pruebas.

Para ello hay que tener presente aspectos clinicos,
organizativos y econdémicos relacionados con este tipo de
determinaciones. Como premisas generales a considerar
antes de instaurar POCT, se muestran las siguientes:

e Sirepresenta un beneficio para el paciente.

e El laboratorio no puede ofrecer los tiempos de respuesta
que se requieren en cada situacion.

e No es posible mejorar los circuitos de transporte de mues-
tras al laboratorio y con ello mejorar los tiempos de
respuesta.

Las necesidades que se presentan pueden estar identifi-
cadas en distintas areas:

e Mejorar el diagnéstico y la evolucion clinica del
paciente. Si proporcionamos al facultativo que se
encuentra a cargo del paciente resultados clinicamente
relevantes a tiempo real en el lugar de asistencia, debe
mejorar su evolucion clinica cuando lo comparamos con
los métodos convencionales.

e Satisfacer las necesidades del paciente. Si proporciona-
mos resultados durante la consulta médica, estos deben
servir alguno de los siguientes propodsitos (como prueba
complementaria para confirmar o descartar un diag-
nostico, para mejorar el ajuste del tratamiento, como
funcion prondstica, para la valoracion clinica del paciente
o evitar visitas adicionales).

e Atender a las necesidades de la institucion. Para ello
sera necesario poder determinar los costes directos e
indirectos de las pruebas POCT y compararlos con los
costes del laboratorio. Ademas, se debera evaluar de
una forma mas amplia la mejora que puede suponer
en la atencion al paciente en su totalidad considerando
la relacion coste/beneficio, cumpliendo siempre con la



68

P. Oliver Saez et al.

legalidad vigente en materia de responsabilidades sobre
pruebas analiticas.

e Al evaluar la necesidad de poner en marcha las pruebas
POCT, también se debera tener en cuenta la disposi-
cion arquitecténica del centro o centros dependientes
y la distancia de los centros asistenciales ambulatorios
respecto al centro hospitalario donde se encuentra el
laboratorio.

Por todo esto, la puesta en marcha de un programa para
la realizacion de POCT obliga a plantear una serie de cues-
tiones que se deberan resolver y definir previamente y que
son basicas para asegurar el éxito del proyecto:

e ;Quién es la persona o institucion que sustenta la licencia
o certificado para poder realizar las pruebas?

e ;Cual es la necesidad clinica que motiva la implantacion
de las pruebas en el lugar de asistencia al paciente?

e ;Ayudaran las pruebas en el lugar de asistencia al paciente
a mejorar los cuidados del paciente, su satisfaccion y su
evolucion?

e ;Como se afectaran los costes?

e ;COmo se justificaran las pruebas?

e ;Cual es el proposito de las pruebas (por ejemplo, moni-
torizacion, diagnéstico, cribado)?

¢ ;Se estan cumpliendo los tiempos de respuesta pactados
en los laboratorios centrales o de urgencias para cada tipo
de pruebas?

¢ ;Quién es el responsable de llevar a cabo las pruebas y de
la supervision de la calidad?

e ;Quién se encargara de revisar, informar y almacenar los
resultados?

e ;Las pruebas POCT, podran proporcionar resultados exac-
tos, precisos y fiables?

¢ ;Quién sera el responsable de seleccionar, adquirir y man-
tener el sistema y pagar por las pruebas realizadas?

e ;Quién facturara al paciente las pruebas realizadas si pro-
cede?

e ;Quién llevara a cabo la formacion del personal?

e ;Qué formacion o entrenamiento adicional se necesita, y
quien pagara por ello?

e ;Deberian poder realizarse las pruebas en situaciones o
areas determinadas si no es posible realizar de forma
inmediata una comprobacion mediante repeticion de las
pruebas cuando sea necesario?

Seleccion y evaluacion de métodos
e instrumentacion

Lo primero que tenemos que tener en cuenta antes de
la implementacion de un nuevo equipo POCT es tener la
seguridad de que se necesita realmente y que sus caracte-
risticas son las adecuadas para la solucion que queremos
aportar. Debe recabarse informacion para cada constitu-
yente realizado como prueba POCT. Esta informacion debera
ser revisada por el profesional del laboratorio encargado
de POCT, que solicitara informacion al fabricante acerca de
las especificaciones técnicas y caracteristicas de los equipos
que se puedan llegar a utilizar y, a ser posible, de los centros
donde se esté utilizando.

Una vez revisada la documentacion existente, el pro-
veedor debera familiarizar al personal con el instrumento.
Durante el proceso analitico es fundamental su facilidad
de uso, ya que el operario final no es personal del labo-
ratorio. Esta fase incluye el entrenamiento, formacion y
evaluacion del desarrollo del método/instrumento en su
ubicacion correspondiente, comparandolo con el existente
previamente si lo hubiera.

Una vez incorporado un equipo, se debe hacer un estudio
de validacion del método, prestando especial atencion a la
exactitud (ausencia de error), precision (reproducibilidad),
rango analitico y rangos de referencia. Se deben correla-
cionar los resultados del nuevo método con el ya existente
o con el de referencia usado en el laboratorio, para una
evaluacion de la exactitud. La precision es expresada como
coeficiente de variacion y se le debe prestar especial aten-
cion si es clinicamente relevante, como en los puntos de
decision clinica.

Se debe evaluar la concordancia clinica en métodos cua-
litativos mediante tablas de contingencia atendiendo a la
especificidad del método (medida de la interferencia o reac-
tividad cruzada de otras sustancias) y a la sensibilidad (nivel
minimo de la sustancia que puede ser medido). Las curvas
ROC vy sus areas bajo la curva nos dan una medida de la
exactitud global.

Resultados por encima o por debajo del rango analitico
deben informarse como superiores o inferiores al mismo,
respectivamente. Deben validarse con estudios de lineali-
dad.

La mayoria de los métodos podemos agruparlos en cuali-
tativos, semicuantitativos y cuantitativos.

Métodos cualitativos y semicuantitativos

Por lo general, son métodos que no suelen requerir instru-
mentacion y tan solo necesitan de la interpretacion visual
del operador, como por ejemplo las pruebas de embarazo,
que proporcionan resultados positivos o negativos, o las tiras
reactivas de orina como ejemplo de prueba semicuantita-
tiva. La fiabilidad del resultado basado en la lectura visual
puede evaluarse teniendo en cuenta algunas consideracio-
nes:

Tipo de espécimen.

Preparacion del espécimen.

Tiempo necesario para realizar lectura final.
Control de calidad.

Reproducibilidad.

Resultados.

En el caso de que para esta metodologia sea necesario
un analizador, habra que tener en cuenta algunos aspectos
considerados en el siguiente punto como la gestion de la
informacion y la conectividad.

Métodos cuantitativos
Requieren el uso de un analizador que determine la concen-
tracion del constituyente medido. Debe valorarse:

¢ Tipo de espécimen.
e Preparacion del espécimen.
e Resultados directos/conversion.
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Control de calidad.

Reproducibilidad.

Informe de intervalos de referencia.
Valoracion clinica de resultados.
Gestion y almacenamiento de datos.
Manejo de datos y conexion a LIS o HIS.
Resolucion de averias.

Mantenimiento recomendado.

En cuanto a los reactivos utilizados en los sistemas anali-
ticos de pruebas POCT, estos deberan estar adecuadamente
identificados y en todos ha de figurar: contenido y can-
tidad (concentracion o titulo de dilucion), condiciones de
almacenamiento, fecha de apertura o de preparacion o
reconstitucion y fecha de caducidad. Debe asegurarse un
lugar de almacenamiento de reactivos y productos de con-
trol de calidad, especialmente si tienen que ser refrigerados
o congelados.

Se debe evaluar si el equipo posee caracteristicas que
permitan la deteccion de errores (interferencias, coagulos,
burbujas de aire, etc.), su gestion y la posibilidad de infor-
mar alertas. El sistema debe tener algiin modo de impresion
o envio de resultados, y un lector de codigos de barras.

El laboratorio debe tener establecidos criterios de acep-
tabilidad de nuevos lotes de reactivos para asegurar que los
intervalos de referenciay los intervalos de control de calidad
sean similares a los lotes previos.

Si existen varias ubicaciones con POCT, debe realizarse un
estudio de correlacion entre ellas y los métodos habituales
de laboratorio. En caso de ubicaciones extrahospitalarias,
deben contactar con un laboratorio que actie como referen-
cia. Es importante establecer los limites de aceptabilidad de
la variacion obtenida en funcion del uso al que vaya desti-
nado el POCT (seleccion de pacientes, diagnodstico, ajuste
terapéutico, etc.).

Para asegurar el sistema en casos de averia técnica, debe
estar disenado y documentado un sistema alternativo, bien
a través de equipos de reserva (por ejemplo glucometros) o
bien a través del propio laboratorio (por ejemplo gasome-
tros) que garantice el mantenimiento de la asistencia. En
caso de ubicaciones extrahospitalarias también es conve-
niente disponer de sistemas de apoyo, bien fisicamente o,
en su defecto, tener un plan de actuacion en caso de averia.

Conectividad

La conectividad implica todas las acciones y procedimien-
tos necesarios para integrar los resultados de las pruebas
en la base de datos donde figure la informacion clinica del
paciente.

El grado de complejidad es variable, pero seria deseable
que tuviese el mayor alcance posible, para poder distinguir y
explotar la informacion con diferentes propositos y de forma
exhaustiva. Asi se podria incluir la integracion de la infor-
macion dentro de la historia clinica del paciente para un
uso individual, como por ejemplo la monitorizacién o segui-
miento de los resultados de unos gases sanguineos durante
un periodo de tiempo concreto, o permitir su comparacion
con otros resultados de la misma prueba pero obtenidos en
el laboratorio o en otra ubicacion donde se realicen prue-
bas POCT, o bien realizar procesos de aseguramiento de la

calidad o de facturacion, investigacion, etc. La conectividad
es fundamental para reducir errores de transcripcion, ace-
lerar la recepcion de resultados por el clinico y poder llevar
el control de gasto y facturacion de las pruebas realizadas.

Los requisitos basicos que han de cumplir los sistemas
analiticos POCT con respecto a sus posibilidades de conec-
tividad son:

o Posibilidad de entrada o captura de los datos demograficos
del paciente, operador y fecha/hora de realizacion de la
prueba.

e Transmision electronica de resultados a las estaciones de
trabajo y entre ellas, sistemas de informacion de labora-
torio SIL/LIS o sistemas de informacion hospitalaria host
o servidor donde se aloja la informacion SIH/HIS.

e Transmision electronica de la actividad de los anali-
zadores (calibraciones, registros de mantenimiento y
recambios, controles de calidad, incidencias o errores)
a una base de datos central donde puedan gestionarse y
emitirse los informes correspondientes.

e Empleo de protocolos estandar (ASTM, HL7, POCT1-A...).

o Sistemas de bluetooth, wifi, infrarrojos.

La comunicacion de los equipos puede ser tanto uni- como
bidireccional. En este segundo caso el equipo puede recibir
informacion por red, no solo enviada para ser capturada por
el sistema de informacion del laboratorio. Puede ser (til
para bloquear el uso del equipo a operarios no certifica-
dos, enviar datos de controles y calibradores a los equipos,
anadir rangos del control de calidad externo. Existe también
la posibilidad de comunicacion a tiempo real con los equipos
en los que se puede comprobar todo lo que se esta reali-
zando, ya sea en modo de supervision ya sea para la toma
de acciones, como solicitud de controles, lavados, calibra-
ciones, etc.

Las diferencias que pueden existir en las pruebas POCT
donde se contemplen la conectividad frente a aquellas
donde no sea asi son:

Con conectividad Sin conectividad

Posibilidad de transferir todos
los resultados de los
pacientes a los sistemas
informaticos del hospital
(LIS, HIS...), para su
almacenamiento definitivo
en la historia clinica del
paciente y posterior consulta
en cualquier parte del
hospital

Supervision de los resultados a

Los resultados quedan en la
unidad que los genero, en
un papel de impresora o
transcritos a mano a la ficha
del paciente. Solo esta
disponible para la unidad
que lo ha generado

El clinico depende del papel

tiempo real desde cualquier
punto de la unidad clinica.
Los nuevos dispositivos PDA,
tabletas, moviles
inteligentes y la conexion
inalambrica permite a los
facultativos obtener la
informacion alla donde les
hace falta

donde se ha escrito el
resultado a mano por parte
de enfermeria. Si
desconoce que ya se ha
generado un resultado,
solicitara otro analisis
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Con conectividad Sin conectividad

Registro historico y supervision
de controles de calidad

Los responsables de los
equipos suelen ser personal
de la unidad con reducido
conocimiento del
laboratorio clinico. Las
revisiones de los resultados
de control de calidad suelen
ser reducidas o nulas. No
queda registro historico de
las mediciones

Los responsables de los
equipos suelen ser personal
de la unidad con reducido
conocimiento del
laboratorio clinico. Las
revisiones de los fallos de
calibracion suelen ser
reducidas o nulas. No existe
registro historico

No queda registro del
consumo ni del analisis de
muestras

Los problemas hacen que el
equipo no esté operativo a
la espera de servicio técnico
ya que los conocimientos
del personal de la unidad
suelen ser reducidos

No suele quedar constancia
de los mantenimientos
realizados

No hay constancia o se ha
de apuntar en papel

Registro historico y supervision
de las calibraciones que
permitan realizar acciones
correctoras

Posibilidad de gestion de
consumos y control de costes

Posibilidad de acciones
remotas para solventar
problemas de los equipos

Registro histoérico de
mantenimientos y acciones
correctoras

En la base de datos quedan
almacenados todos los
problemas, eventos,
acciones, mediciones hechas
sobre los analizadores

Existe una interaccion No suele existir interaccion

reciproca entre el
laboratorio y las unidades
clinicas; se pone de
manifiesto la implicacion del

entre el laboratorio y las
unidades clinicas. El
analizador es
responsabilidad de la unidad

laboratorio en las acciones
sobre el paciente
Comodidad para los pacientes.
Los pacientes no han de
desplazarse para la
obtencion de la muestra. El
clinico obtiene el resultado
desde donde se obtuvo

Los pacientes o el informe
se han de desplazar hasta el
centro de referencia

Calibracién

Se entiende por calibracion el analisis de una o mas solucio-
nes que contienen concentraciones o actividades definidas
de los constituyentes que habran de ser analizados y cuyos
valores serviran como referencia para la asignacion de resul-
tados a las muestras. Existe una amplia variedad de métodos

de calibracion y la frecuencia con la que han de realizarse
depende de las caracteristicas del analizador, de las reco-
mendaciones del fabricante, del uso al que se vaya a destinar
y del grado de exactitud requerido.

Algunos instrumentos no pueden ser calibrados por el
usuario. En estos casos el usuario debera llevar a cabo los
procedimientos de verificacion de la calibracion recomen-
dados por el fabricante.

Cada laboratorio debe tener establecido y documentado
cuando se ha de llevar a cabo una calibracion del equipo y
los criterios para proceder a su verificacion; también debe
definir los limites de aceptacion de los resultados en dicha
verificacion. Entre ellos se debieran incluir:

e Cambio de lote de reactivo, a menos que el laboratorio
pueda demostrar que el uso de diferentes lotes no afecta
los resultados de los pacientes.

o Fallos en el control de calidad.

o Después de la realizacion de una actuacion de manteni-
miento.

¢ Cuando sea recomendada por el fabricante.

e Como minimo cada 6 meses.

Cuando los resultados de una calibracion o de una veri-
ficacion sean inaceptables, debe existir un procedimiento
documentado de resolucién de errores, debiéndose dejar
constancia tanto de la incidencia como de su resolucion.

Control de calidad analitico

El control de calidad analitico es una parte muy importante
del sistema de gestion de la calidad cuyo propoésito es asegu-
rar la fiabilidad de los resultados de las pruebas realizadas.
El procesamiento del material de control de calidad debe-
ria llevarse a cabo por el propio personal que realiza las
pruebas y debe estar bien establecido, por protocolo, qué
acciones realizar cuando se obtenga un resultado de control
de calidad fuera del intervalo establecido.

Se recomienda la participacion en un programa de control
de calidad externo para los sistemas POCT, siempre que ello
sea posible.

El programa de control de calidad para las pruebas en el
lugar de asistencia al paciente debe estar claramente defi-
nido y documentado, y debe garantizar la calidad de las
fases preanalitica, analitica y postanalitica, incluyendo la
identificaciony preparacion del paciente, la recogida e iden-
tificacion de la muestra, su procesamiento y la exactitud de
los resultados.

Como mencionamos anteriormente, el programa de con-
trol al que han de estar sometidas las pruebas POCT debe ser
mas o menos exigente en funcion de las variables: compleji-
dad tecnologica y, sobre todo, de la influencia del resultado
en la posterior actuacion médica sobre el paciente. Si
el resultado obtenido puede conllevar una accion médica
inmediata sobre el paciente, la prueba debe estar sometida
al grado maximo de control de calidad, independientemente
de la complejidad tecnoldgica del analizador con que se
realice.

A modo de ejemplos, las especificaciones del control
de calidad necesarias para los diferentes tipos de pruebas
podrian ser las siguientes:
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Pruebas cualitativas y semicuantitativas
Se recomienda realizar la lectura comparandola con el
patron previsto por el fabricante.

Pruebas cuantitativas

e Utilizadas para el control del paciente sin establecer o
modificar una pauta terapéutica.

o Analizador de uso individual: Se recomienda realizar
mediciones de 2 soluciones de control de calidad, de
concentraciones distintas, al menos una vez al mes.
Ejemplo: algunos glucometros de uso personal.

o Analizador de uso colectivo: Se recomienda realizar
mediciones de 2 soluciones de control de calidad,
de concentraciones distintas, al menos una vez a la
semana. Ejemplo: glucometro en una unidad de hos-
pitalizacion.

o Utilizadas para el diagnostico y control del paciente con
posibilidad de establecer o modificar una pauta tera-
péutica: Se recomienda realizar mediciones de 2 o mas
soluciones de control de calidad, de concentraciones dis-
tintas, al menos una vez al dia. Ejemplo: analizador de pH
y gases o marcadores cardiacos en una UCI o en urgencias;
analizador de coagulacion en un area basica de salud o un
glucometro en una UCI de endocrino cuyos resultados se
utilicen para realizar cambios en la pauta de insulina.

Los resultados del control de calidad han de ser alma-
cenados debidamente para poder documentar el correcto
desarrollo del proceso. Este hecho es fundamental para
demostrar que las series analiticas se han desarrollado den-
tro de unos limites de aceptabilidad. Debe existir evidencia
de la revision periddica de los resultados del control de
calidad por parte del personal responsable encargado de su
supervision (supervisores, director o coordinador del POCT).

La documentacion puede ser almacenada en formato
papel o en formato electrénico de forma clara, actuali-
zada y de facil acceso y los resultados deben estar firmados
por el operador que se encarga de realizar las pruebas. Los
registros de control de calidad deberan ser almacenados el
tiempo que indique la legislacion.

Informe y almacenamiento de resultados

Del mismo modo que cualquier informacién clinica o ana-
litica relacionada con la atencion sanitaria al paciente, los
resultados de las pruebas POCT deben ser tratados de forma
que se respete la confidencialidad de los datos. En caso de
transmision electronica se requiere garantizar un acceso res-
tringido y personalizado con claves de usuario, contrasenas
y encriptacion de los datos.

Las ubicaciones donde se realice POCT deberan tener
procedimientos que garanticen la seguridad y prevengan la
pérdida o acceso no controlado de datos. Con relacion a
los informes de los resultados de las pruebas, es impor-
tante que estos lleguen al facultativo correspondiente en un
plazo de tiempo adecuado. Cualquier informe oral de resul-
tados debera ir siempre acompanado de un informe escrito,
bien en soporte papel o en formato electronico, que per-
mita la deteccion de potenciales errores. Siempre que sea
posible, los analizadores deben recoger los datos demogra-
ficos de pacientes a partir del LIS o HIS y, posteriormente,

transmitirles los resultados. Esto asegurara que los resulta-
dos se almacenen correctamente en la historia del paciente
y pueda disponerse de un registro cronolégico de resultados.

Es recomendable que los resultados (y a ser posible, los
informes) lleven asociada la siguiente informacion, garanti-
zandose su trazabilidad:

e Nombre del paciente, sexo, edad e identificacion del

mismo (nmero de historia clinica. . .).

Fecha y hora de recogida de la muestra.

Tipo de espécimen.

Fecha y hora de realizacion de la prueba.

Nombre y/o identificacion del operador.

Nombre de la prueba y método utilizado (opcionalmente

codificacion estandarizada, LOINC u otras).

e Resultados (de existir, en los informes editados por el ins-
trumento deben imprimirse en tinta indeleble).

e Facultativo y servicio peticionario

e Intervalo de referencia o comentarios interpretativos
para la prueba realizada en la poblacion estudiada.

La conectividad del equipo POCT al LIS tiene que permitir
comprobar los mensajes de alerta sobre el funcionamiento o
sobre la propia medicion y registrarlos junto a los resultados
para intervenir en caso de necesidad. El sistema informatico
tiene que ser garante de la seguridad, la trazabilidad y el
archivo.

Se han de definir unos valores de alerta médica (valo-
res criticos o de panico), establecer un procedimiento en
el que quede reflejado como actuar ante la presencia de
dichos valores y como debe tratarlos el sistema de informa-
cion (identificacion, sistema de alertas, etc.). Debe quedar
constancia de la prueba, resultado, fecha, hora, persona
que notifica el resultado y nombre del profesional sanitario
al que se le notifica (profesional médico o de enfermeria).

Cuando los datos son valorados directamente por el per-
sonal que utiliza POCT, el laboratorio debe proporcionarles
la informacion necesaria para que puedan tener en conside-
racion el posible impacto de potenciales fuentes de error o
de variacion preanalitica (preparacion y manejo incorrectos
de la muestra, identificacion incorrecta del paciente, etc.),
bioldgicas (edad, actividad fisica, postura, condiciones de
ayuno, medicacion, intervalos de referencia inadecuados
para la poblacion estudiada, etc.) y analiticas (variacion
en la instrumentacion, manejo inadecuado de la muestra,
intervalos de referencia inadecuados para el método utili-
zado, etc.) que pudieran influir en el momento de realizar
una correcta interpretacion de los resultados. Alternati-
vamente, la transmision de los resultados a un sistema
informatico preparado para la gestion de resultados POCT
(puede ser un sistema independiente o un modulo del pro-
pio SIL o del HIS), permitiria el uso de reglas de chequeo
o validacion experta que guien al usuario o clinico en la
interpretacion vy fiabilidad de los datos obtenidos.

Diseno del plan de mantenimiento preventivo
y correctivo

El coordinador del POCT, junto con el equipo de trabajo,
debera establecer un programa de mantenimiento preven-
tivo de todos los instrumentos en uso de acuerdo con
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las recomendaciones del fabricante. Se recomienda utili-
zar, en los analizadores que lo permitan, la programacion
automatica de las tareas de mantenimiento, asi como su
periodicidad. Incluso seria deseable que no se permitiera
el analisis de ninguna muestra hasta que se hayan reali-
zado dichas tareas y contestado de manera afirmativa su
verificacion. El coordinador, junto al supervisor local, puede
designar a una persona clave en cada unidad que, una vez
entrenada y demostrada su capacitacion, se responsabilice
del mantenimiento y registro.

Los mantenimientos correctivos deberan quedar tam-
bién adecuadamente registrados y el laboratorio debe
ser quien centralice la informacion que permita hacer su
seguimiento.

Tanto los mantenimientos preventivos o correctivos
deben quedar adecuadamente documentados y, oOptima-
mente, se diseharan indicadores para monitorizar el
desempenio.

Seguridad y manejo de desechos

Todos los procedimientos de manejo de muestras y reacti-
vos, en cuanto a seguridad, prevencion y control de riesgo
de infeccion se refiere, han de realizarse de forma docu-
mentada de acuerdo con la Ley de Prevencion de Riesgos
Laborales de 1995 modificada en 1998 y de aquellas nor-
mativas vigentes desarrolladas bajo las competencias de los
distintos organismos locales y autonémicos.

Elaboracién de procedimientos normalizados
de trabajo

Para cada dispositivo o método se debe disponer de un pro-
cedimiento escrito detallado, en el que se hagan constar las
actualizaciones y sus fechas de entrada en vigor. Estas actua-
lizaciones han de ser supervisadas por el director de POCT o
la persona en quien delegue, que debera ademas asegurarse
de que son conocidas por todo el personal. Los manuales de
procedimientos podran estar disponibles en formato electro-
nico siempre que se garantice un adecuado acceso y control.
El uso de los manuales de los fabricantes no es aceptable
como sustitutos de los manuales de procedimientos, aunque
si pueden ser utilizados como parte de estos. Se seiala que
deberian estar incluidos los siguientes apartados para cada
procedimiento:

Inicializacion del instrumento.

Preparacion de reactivos y otros materiales necesarios.

Calibracion y verificacion de la calibracion, si procede.

Procedimientos de control de calidad o chequeos del sis-

tema.

e Acciones a seguir con los resultados anémalos de control
de calidad.

o Condiciones de preparacion del paciente.

e Tipo de muestra, obtencion o recogida y manejo de la
muestra.

e Almacenamiento de muestras, estabilidad y condiciones
de conservacion (si procede).

o Instrucciones paso a paso para el analisis de las muestras.

¢ Informe y almacenamiento de resultados.

¢ Intervalos de referencia (valores fisiologicos).

¢ Informe de valores de panico (alertas médicas).

e Significado clinico e interpretacion de resultados.

e Limitaciones del procedimiento: interferencias, exacti-
tud, reproducibilidad, falsos positivos, falsos negativos,
etc..

Eliminacion de residuos.

Condiciones de almacenaje de reactivos.

Actuaciones cuando el sistema no esté operativo.
Criterios para derivar especimenes al laboratorio central
o de urgencias, en caso de averias o resultados anomalos.
Registro de incidencias.

¢ Referencias bibliograficas.

Formacion inicial y continuada del personal

Cuando se seleccione un analizador o sistema, debe tenerse
en consideracion el nivel de formacion y entrenamiento
necesarios para poder implantarlo. Dependiendo de la com-
plejidad de la prueba o del método/sistema analitico que
se ha de emplear, tanto la competencia como la formacion
del personal ha de ser mas o menos exigente. En el con-
texto POCT, el laboratorio clinico debe garantizar la calidad
del proceso analitico desarrollado. En este sentido, también
debe ser responsable de la formacion y entrenamiento del
personal involucrado, tanto del laboratorio como del per-
sonal de la unidad POCT, prestando especial atencion a la
estandarizacion del proceso.

Tanto la formacion inicial como la formacion continuada
deberan estar siempre supervisadas y coordinadas por el
director de las pruebas POCT y, en su defecto, por el coordi-
nador de dichas pruebas. En caso de que existan supervisores
locales de las pruebas en el lugar de asistencia al paciente,
estos deberan estar involucrados en la formacion del per-
sonal a su cargo. Esta formacion podra ser impartida por
el personal del laboratorio, o bien se podra incluir en ella
al proveedor de los analizadores: siempre sera recomenda-
ble que se tengan en cuenta sus recomendaciones a este
respecto.

El director o el coordinador de POCT designara a un profe-
sional con formacion y experiencia adecuadas para gestionar
el entrenamiento y evaluacion de la capacidad del perso-
nal. Se aceptaria el modelo de «formador de formadores».
En la linea de los requisitos expuestos en la norma ISO
22780:2006, el «gestor» desarrollara, pondra en practica y
mantendra un apropiado programa tedrico y un programa de
entrenamiento practico para todos los operadores POCT; asi
mismo, se considerara fundamental que solo los profesiona-
les que han completado el entrenamiento y han demostrado
su capacidad realizaran POCT.

La formacion debera incluir el proceso completo del ana-
lisis, es decir, desde la preparacion del paciente hasta el
informe de resultados, de forma que garantice la competen-
cia (conocimientos y habilidades). Esta competencia puede
estratificarse, en funcion de los contenidos y alcance de
la formacion recibida, de modo que pueden establecerse
diversos grados de capacitacion (que pueden ir desde usua-
rio basico hasta usuario avanzado, formador de formadores,
responsable de area, etc., de acuerdo con la estructura del
sistema POCT establecido).

Es recomendable que esta formacion contemple como
minimo los siguientes aspectos, segln proceda:
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o Aspectos preanaliticos
o Preparacion y toma de muestras al paciente.
o Almacenamiento y transporte de muestras (estabili-
dad).
o Procesamiento y manejo de especimenes y muestras.
¢ Procedimiento analitico (posibles limitaciones del método
e interferencias).
e Control de calidad y garantia de calidad.
e Respuesta a resultados de alarma o panico.
Correcta documentacion de los resultados (informe vy
almacenamiento).
Utilidad clinica y limitaciones.
Almacenaje de reactivos.
Limitaciones técnicas del dispositivo.
Mantenimiento preventivo de los sistemas.
Identificacion, solucion y documentacion de incidencias
segun las normas establecidas.
¢ Importancia de factores influyentes en interpretacion de
resultados.
e Criterios de alarma y resultados de panico
o Normas de bioseguridad.

Con la capacitacion obtenida, los usuarios de analizado-
res deberan responsabilizarse de:

e Comprender los principios y limitaciones de los procedi-
mientos.

e Realizar y documentar los resultados de las pruebas.

e Realizar y documentar resultados del control de calidad
analitico.

e Realizar y documentar el mantenimiento.

e Mantener actualizados los conocimientos necesarios.

e Seguimiento de los protocolos para la resolucion de pro-
blemas o notificacion al personal responsable.

La superacion de la fase de entrenamiento inicial otor-
gara la competencia necesaria para el uso de los sistemas
de analisis implicados en el contexto POCT. El director o
el coordinador de POCT debera establecer un programa
periddico de formacion continuada que, junto con la eva-
luacion de la competencia técnica de los operadores y
del nivel de adhesion a los protocolos, permita asegurar
la fiabilidad de los resultados proporcionados por los sis-
temas analiticos de pruebas en el lugar de asistencia al
paciente.

Tanto la formacion inicial como la evaluacion de la
competencia podria realizarse mediante pruebas tedrico-
practicas realizadas por el personal responsable de la
formacion y, cuando el nivel de competencia evaluado lo
permita, mediante sistemas on line o sistemas de eva-
luacion integrados en el propio analizador (si cuenta con
un programa de «autoevaluacion» incorporado, que per-
mita la activacion de accesos de forma automatica). Dicho
programa debera realizarse con una periodicidad estable-
cida por el director o coordinador. Ello permitira actualizar
el listado de los operadores autorizados para trabajar
con los sistemas de pruebas en el lugar de asistencia al
paciente.

La evaluacion de la competencia deberia incluir como
minimo los siguientes aspectos:

e Observacion directa del procesamiento de muestras,
incluyendo, si procede, la preparacion del paciente,
manejo de la muestra y su procesamiento.

e Supervision del informe y almacenamiento de resultados.

e Revision cuando proceda de los resultados de pacientes,
resultados del control de calidad analitico, programas de
supervision externa de la calidad y registros de manteni-
mientos preventivos y correctivos.

e Observacion directa de los mantenimientos o funciones
de chequeo realizadas en los sistemas.

e Comprobacion de las caracteristicas de las pruebas
mediante el analisis de muestras previamente analiza-
das, muestras internas ciegas o muestras para ensayos de
aptitud.

e Comprobacion de la capacidad de resolucion de proble-
mas.

Es necesario que exista documentacion acerca de la for-
macion impartida que permita asegurar la competencia de
cada operador (manuales, guias rapidas, etc.), asi como un
listado del personal formado (registros) y, por tanto, auto-
rizado para trabajar en los puntos de pruebas en el lugar
de asistencia al paciente, de manera que se garantice la
trazabilidad de proceso formativo.

Debe existir un procedimiento para la acredita-
cion/certificacion de los procesos formativos que garantice
la correcta formacion del personal y su competencia para el
desarrollo de las funciones necesarias en POCT.

Aseguramiento de la calidad

Para poder demostrar el cumplimiento de un correcto ase-
guramiento de la calidad, se recomienda llevar a cabo las
siguientes acciones:

¢ Planificacion y recogida periddica actualizada de los resul-
tados de control de calidad analitico, tanto del control
interno de la calidad como de la participacion en progra-
mas de intercomparacion si existieran

e Fecha de todos los resultados de pacientes y de controles
de calidad para que pueda demostrarse que se han rea-
lizado las pruebas a las muestras de pacientes, siempre
dentro de unos limites de aceptabilidad.

e Planificacion del stock minimo y maximo de reactivos,
calibradores, controles y otro material fungible.

o Registro de los nimero de lote y fechas de caducidad de
los reactivos y de los materiales de control.

e Nombre de los analizadores o sistemas con sus nimeros
de serie.

e Planificacion y registro de las calibraciones de los siste-
mas.

¢ Planificacion y registros de los mantenimientos preventi-
Vos y correctivos.

e Registro de la formacion de todos los operadores asi como
de las posibles evaluaciones periodicas.

o Debe existir una politica de identificacion de operadores y
pacientes conocida por todo el personal implicado. El ana-
lizador deberia exigir la identificacion previa del operador
para poder realizar una prueba o procesar un control.

e Cuando no es posible utilizar un mismo analizador den-
tro de una institucion para realizar una misma prueba o
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grupo de pruebas, el laboratorio debera poseer un proce-
dimiento de transferibilidad de resultados.

e Registro de las incidencias, defectos en los procesos o
incumplimiento de los requisitos esperables del sistema
POCT.

e Periddicamente, o cuando se detecten problemas, debe
realizarse un analisis de la informacion existente del cir-
cuito de las pruebas en el lugar de asistencia al paciente
de forma que nos permita establecer acciones de mejora
en el sistema.

Seria necesario, dentro de la filosofia de calidad total en
las pruebas POCT, disponer de indicadores de calidad que
nos permitan monitorizar el desarrollo de todos los procesos.
Para ello seria conveniente que el coordinador, junto con el
director de POCT y el comité o grupo de trabajo, definiera
una serie de indicadores que deben ser cuantificables y cuyo
analisis nos permita realizar el seguimiento del correcto
funcionamiento de las pruebas. Algunos de los puntos del
aseguramiento de la calidad que deberian ser monitorizados
son: manejo del paciente, control de calidad analitico, com-
paracion de métodos, correlacion de resultados del paciente
con otros datos clinicos, personal, comunicaciones, recla-
maciones, almacenamiento de resultados.

Se aconseja la implementacion y mantenimiento de una
norma de calidad basada en el aseguramiento de la calidad
y la competencia (ISO 15189:2013) o, mas especificamente,
ISO 22870:2006.

Seguridad del paciente

Deben considerarse aquellas directrices en materia de segu-
ridad del paciente que permitan obviar la aparicion de
efectos adversos o incidentes por causa de resultados ine-
xactos obtenidos de mediciones POCT. Como norma general,
el correcto diseno de cada una de las fases del proceso
a la cabecera del paciente (preanalitica, analitica y pos-
tanalitica), estructurandolas segin la experiencia de los
profesionales del laboratorio implicados, es crucial en la
prevencion de eventos no deseados.

El conocimiento y ponderacion de los riesgos derivados
de la ejecucion de procesos preanaliticos y el uso e inter-
pretacion de resultados de instrumentacion analitica por
profesionales ajenos a las especialidades de laboratorio per-
mitira un enfoque practico y realista de la propia actividad
de POCT.

De este modo, se pueden identificar, entre otros, los
siguientes puntos criticos desde el punto de vista de seguri-
dad del paciente:

e Fase preanalitica: |dentificacion del paciente y de sus
muestras, uso de las pruebas adecuadas segun el cuadro
clinico, uso de los contenedores adecuados si procediera,
preparacion adecuada de las muestras, etc.

e Fase analitica: Rigor del mantenimiento, calibracion y
control de los sistemas analiticos, chequeo de caducida-
des y stock de reactivos, etc.

e Fase postanalitica: Correcta interpretacion de especifi-
cidad de los test y potenciales interferencias en ellos,
trazabilidad de la informacion analitica y transmision

informatica de los resultados a la historia del paciente,
etc.

Regulacién de las pruebas de laboratorio en el
lugar de asistencia (existentes y propuesta)

En EE. UU., la Clinical Laboratory Amendments 1988 (CLIA
88) constituyo la primera ley nacional que impuso unifor-
midad y estableci6 unos estandares minimos en todos los
procesos de la actividad de los laboratorios e incluyd las
pruebas en el lugar de asistencia al paciente. Posterior-
mente las agencias federales Centers for Medicare & Medical
Services (CMS), Food and Drug Administration (FDA) y Cen-
ters for Disease Control and Prevention (CDC) desarrollaron
y promulgaron las regulaciones precisas para implemen-
tar los «minimos» establecidos en esta ley, que impone
una serie de requisitos legislativos sobre los requerimientos
para todas las pruebas de laboratorio, independientemente
del lugar donde estas se lleven a cabo. Esta forma de
enfocar la regulacion «independiente del lugar» pretende
asegurar que todas las pruebas cumplan con un minimo
de estandares de calidad. Ademas, este organismo clasifica
las pruebas o metodologias en 3 categorias (baja, mode-
rada y alta complejidad) dependiendo del conocimiento,
habilidad y experiencia necesarias para poder llevarlos a
cabo.

Otras entidades como el College of American Pathologist
(CAP), la Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO) y la Commission on Office Laboratory
Accreditation (COLA) han desarrollado documentos sobre el
tema que, aunque de forma global se basan en los conceptos
de la CLIA, detallan procedimientos a seguir en los centros
donde se realizan las pruebas en el lugar de asistencia al
paciente para conseguir alcanzar los objetivos marcados por
la ley.

Otras experiencias normativas de la actividad POCT se
observan en la Canadian Standards Association (concreta-
mente, con los estandares Z22870-07), en el Royal College
of Physicians of Ireland, en la Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (Reino Unido) y en la Clinical
Pathology Accreditation (Reino Unido). En Nueva Zelanda,
el New Zealand Institute of Medical Laboratory Science
(NZIMLS) elaboré una serie de recomendaciones sobre el des-
arrollo de las pruebas en el lugar de asistencia al paciente
tanto para el ambito hospitalario como para el extrahospi-
talario. En Australia, en 2002 la Australasian Association of
Clinical Biochemists (AACB) también elaboré un documento
similar. Otros paises de nuestro entorno, como Alemania,
poseen desde 1999 recomendaciones elaboradas por un
grupo de trabajo compuesto por varias sociedades cienti-
ficas del laboratorio clinico, con objeto de proporcionar una
guia para la introduccion de este tipo de pruebas, aplicando
los estandares de calidad existentes desde hace décadas en
los laboratorios.

Entidades cientificas de caracter internacional como el
CLSI (antes NCCLS) han publicado también guias y estanda-
res de consenso cientifico, tanto en sus aspectos globales
(documento AST2-A) como referidos a un procedimiento
concreto, como es la monitorizacion de glucosa (documentos
C30-A2 y AST-4). En este sentido, debemos mostrar espe-
cial atencion a las normas de la International Organization
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for Standardization (normas ISO), cuya finalidad es el des-
arrollo de estandares internacionales que son adoptados por
diferentes naciones con el fin de asegurar la calidad. Entre
ellas se encuentra la norma ISO 15197 que hace referen-
cia a los sistemas de monitorizacion de glucosa, la ISO/FDIS
15198 referida a la validacion de los procedimientos de
control de calidad por el fabricante, o la mas reciente-
mente aprobada en nuestro pais, la ISO 15189:2013 sobre
«Laboratorios clinicos: Requisitos para la acreditacion y la
competencia».

La norma ISO 15189:2003 desarrollaba en su anexo D el
contenido de la norma en materia de «analisis realizados
cerca del paciente». Posteriormente, el grupo de trabajo
ISO TC 212 (Clinical laboratory testing and in vitro diagnos-
tic test systems) desarrollo el citado anexo hasta escindirlo
en una norma ISO independiente en 2006, especifica para
los analisis realizados cerca del paciente: la norma ISO
22870:2006 («Analisis junto al paciente: Requisitos para la
calidad y la competencia») que, en lineas generales, pro-
porciona los requisitos especificos aplicables a estudios en
puntos de cuidado y esta destinado a ser usado en conjunto
con ISO 15189:2013 (mantiene, como esta Ultima, 2 gran-
des grupos de requisitos en su estructura: «organizacion y
gestion» y «requisitos técnicos». Es aplicable en el hospital
y centros de salud, se puede aplicar también a mediciones
transcutaneas, a analisis de aire espirado y en el seguimiento
«in vivo» de los parametros fisiologicos. Se excluye de esta
norma el «autocontrol» por los pacientes en el hogar o la
comunidad, pero los elementos de la norma SO 22870:2006
pueden ser aplicables. El autocontrol domiciliario por el
propio paciente esta excluido de la norma ISO 22870, sin
embargo, esta cubierto especificamente por las normas ISO
15197:2013, sobre «Sistemas de ensayo para diagndstico
in vitro. Requisitos para los sistemas de monitorizacion de
glucosa en sangre para autodiagnostico en la gestion de
la diabetes mellitus» y la norma ISO 17593:2007, sobre
«Sistemas de ensayo para diagnostico in vitro. Requisitos
para los sistemas de monitorizacion in vitro para autodiag-
nostico de la terapia anticoagulante oral».

Segun la norma IS0 22870:2006, el riesgo para los pacien-
tes y los usuarios en el entorno POCT puede ser minimizado
aplicando un adecuado sistema de gestion, que proporcione:

¢ Evaluacion de nuevos o alternativos POCT instrumentos o
sistemas.

Supervision de protocolos y guias.

Costes de recursos.

Mantenimiento de reactivos y consumibles.
Entrenamiento, formacion y certificacion de operadores.
Garantia de calidad y control de calidad.

Cada pais o region debe establecer sus normas para regu-
lar las pruebas a la cabecera del paciente. En Espana, la
normativa existente en cuanto a requerimientos de tipo
legal para desarrollar actividad asistencial en un laborato-
rio clinico es la autorizacion administrativa en la mayoria de
las comunidades auténomas. En las legislaciones autonomi-
cas existen definiciones tanto de lo que es un «laboratorio
clinico», como de lo que significa una «determinacion
analitica». En la interpretacion de ambas definiciones, segu-
ramente quedan incluidas este tipo de pruebas, pero hasta
el momento actual no existe en Espana ninguna normativa

especifica para la regulacion de las pruebas POCT ni ningln
documento con recomendaciones. Diversas ediciones poste-
riores de la norma 15189 han desarrollado, completado y
adaptado sus contenidos a los nuevos requerimientos.

Las normas autonémicas que regulan la actividad de los
laboratorios clinicos en Espaiia se recogen a continuacion:

Andalucia: Decreto 112/1998, de 2 de junio. Boletin Ofi-
cial de la Junta de Andalucia nim. 74, de 4 de julio de
1998.

Baleares: Orden 16/12/96. Boletin Oficial de la Comuni-
dad de las Islas Baleares nim. 163, de 31 de diciembre de
1996.

Canarias: Orden de 12 de noviembre de 2003. Boletin
Oficial de Canarias num. 2003/237, de 4 de diciembre de
2003.

Castilla La Mancha: Decreto 117/2001 de 3 de abril de
2001. Diario Oficial de Castilla La Mancha nim. 44, de 6 de
abril de 2001.

Cataluna: Decreto 76/1995, de 7 de marzo. Diari Ofi-
cial de la Generalitat de Catalunya nim. 2031 (2555-57), de
29 de marzo de 1995.

Galicia: Decreto 252/2000, de 5 de octubre de 2000. Dia-
rio Oficial de Galicia nim. 207, de 25 de octubre de 2000.

Pais Vasco: Orden de 14 de enero de 1998. Boletin Oficial
del Pais Vasco nim. 25ZK, de 6 de febrero de 1998.

Pais Vasco: Resolucion de 1 de octubre de 2002 sobre
obtencion de muestras. Boletin Oficial del Pais Vasco, de
29 de octubre de 2002.

Valencia: Decreto 108/2000 de 18 de julio. Diari Oficial
de la Comunitat Valenciana num. 3801, de 26 de julio de
2000.

Atendiendo a las especificaciones normativas y a lo
expuesto en los apartados anteriores, presentamos el resu-
men de una propuesta de regulacion de las pruebas en el
lugar de asistencia al paciente.

Podria aplicarse un modelo en red que, partiendo de una
planificacion multidisciplinaria y contando con la coordina-
cion desde el laboratorio, permitiera el desarrollo de la
actividad apoyado en los distintos responsables y usuarios
de las areas de ubicacion de equipos POCT.

La direccion de los servicios de laboratorio debe plani-
ficar y desarrollar los procesos necesarios para POCT, entre
los que se deben encontrar:

e Objetivos de calidad, indicadores y metas.
e La necesidad de establecer procesos, documentos y pro-
porcionar recursos especificos a POCT.
o ldentificar los procesos necesarios para el sistema de
direccion de calidad para POCT en toda la organizacion.
o Determinar la secuencia y la interaccion de estos pro-
cesos.
o Determinar criterios y métodos para asegurar que la
operacion y el control de estos procesos son eficaces.
e Verificacion requerida, validacion y supervision de activi-
dades especificas de POCT.
e Los registros son necesarios para proporcionar la eviden-
cia de la realizacion de los procesos y la accion de los
distintos servicios aplicados.

El equipo directivo de la organizacion sera, en ultima
instancia, responsable de asegurar los recursos y medidas
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necesarios para garantizar la calidad en el contexto de la
asistencia médica.

Debe crearse un grupo multidisciplinario para la gestion
del POCT, que incluya, al menos, la representacion de labo-
ratorio (coordinador POCT), los facultativos implicados y
representantes de la supervision de enfermeria de areas con
sistemas POCT. El grupo multidisciplinario sera responsable
ante la direccion del centro. Deberia responsabilizarse de
las siguientes tareas:

e Eleccion y evaluacion de la instrumentacion.

¢ Implantacion de las metodologias de las distintas pruebas.

¢ Evaluacion de los resultados del control de calidad anali-
tico.

e Mantenimiento de los instrumentos.

¢ Informe de resultados.

e Establecimiento de los procedimientos para cuando exis-
tan valores criticos.

e Cumplimiento de la normativa de seguridad en el labora-
torio.

e Cumplimiento de la normativa legal vigente para la reali-
zacion de pruebas de laboratorio.

e Monitorizacion de los protocolos de trabajo.

Establecer canales de comunicacion con los usuarios de

los analizadores.

Evaluacioén y formacion continuada de los usuarios.

Aseguramiento de la calidad.

Colaboracion con las politicas de facturacion de pruebas.

Desarrollo de grupos de trabajo multidisciplinarios con

facultativos, enfermeria u otros estamentos involucrados

en las pruebas en el lugar de asistencia al paciente.

e Relaciones con las compaiiias de diagnosticos.

e Coordinacion de la logistica de productos (externa e
interna).

Debe existir un coordinador de POCT encargado de rea-
lizar una revision de direccion periodica:

Definir el alcance de POCT.

Definir las necesidades clinicas de POCT.

Las repercusiones financieras (analisis coste-beneficio).
La viabilidad técnica y eficacia clinica.

La capacidad de la organizacion para satisfacer la necesi-
dad.

Identificacion de ocasiones de mejora.

e Cambios en la politica procesos o procedimientos.

Un aspecto crucial en la gestién del entorno POCT es el
soporte documental. La documentacion de sistema de direc-
cién de calidad incluira:

e Un manual de calidad.

o Las declaraciones documentadas de una politica de cali-
dad y objetivos de calidad.

e Procedimientos documentados.

o Documentos necesarios para la organizacion, que asegu-
ren la planificacion eficaz, operacion y el control de sus
procesos.

e Registros.

Los documentos requeridos por el sistema de garantia de
calidad seran controlados.

El director de laboratorio validara:

e La exactitud y, donde sea apropiado, la linealidad de la
respuesta del instrumento sera verificada segin el pro-
grama de control de calidad.

e Material de control de calidad aceptable, empleado para
verificar el funcionamiento de sistemas POCT en las dis-
tintas ubicaciones.

e Especificaciones de acciones correctivas en caso de «no
conformidades» en el control de calidad.

e La accidon tomada respecto a «resultado no conforme»
sera documentada.

o Los resultados de control de calidad seran registrados para
la revision regular por el gestor de calidad designado.

o El control de procedimiento para provisiones de consumi-
bles y reactivos sera documentado y supervisado.

e EL POCT en hospitalizacion sera supervisado para validar
la exactitud y transferibilidad de los resultados a los del
laboratorio.

La organizacion determinaray proporcionara los recursos
necesarios para garantizar que todo el personal de todos
los servicios, programas y departamentos que realizan POCT
tienen la formacion y la habilidad requeridas.

En cuanto a los procedimentos preanaliticos (teniendo
en cuenta las especificaciones de la norma I1SO 22780:2006),
la organizacion debera identificar el resultado de la deter-
minacion analitica por el medio conveniente y asegurara
su trazabilidad a la muestra primaria y al paciente. La
organizacién se responsabilizara del cuidado de muestras
obtenidas para POCT mientras tales muestras estén bajo su
control.

Los resultados obtenidos en un entorno de POCT deben
ser almacenados en la historia clinica del paciente, asi como
la identificacion del personal que realiza la determinacion.

La organizacion debe diferenciar los resultados obtenidos
por POCT y los obtenidos en laboratorio o en cualquier otro
dispositivo.

Tendencias futuras

Es dificil escribir sobre la tendencia futura cuando nuestro
presente no esta bien definido. Podemos proponer multitud
de ideas como sistemas inalambricos, teléfonos inteligentes
(smartphones), Internet, tablet PC, dispositivos de bolsi-
llo, etc. La realidad es que el desarrollo y la incorporacion
de sistemas electronicos no aportan el mismo beneficio a
todos, considerando su elevado coste. A veces la tenden-
cia del mercado no coincide con las necesidades locales,
sino que persigue cumplir regulaciones de otros paises con
mas recorrido en este tipo de pruebas. Para poder hablar
de futuro, nos debemos centrar en nuestro estado actual y
prepararlo para lo que ha de venir.

El futuro significa cambios en otros ambitos ademas del
tecnologico. Cambios que afectaran a aspectos clinicos, eco-
noémicos, humanos, organizativos, gubernamentales, etc. La
nueva tecnologia muchas veces nos viene impuesta por las
compahias que invierten en ella y, a veces, esta tecnolo-
gia sobrepasa nuestras necesidades, por lo que se impone
una racionalizacion a la hora de ponerla en practica. Ade-
mas, el futuro puede pasar, no por el desarrollo de nuevos
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dispositivos, sino por un mejor uso de los que tenemos a
nuestro alcance, o el uso combinado de ellos. Como ejem-
plo puede estar el acople de los teléfonos inteligentes a las
unidades de lectura de tiras de glucosa de sangre capilar,
como unidades de procesamiento y como vehiculo de envio
de resultados.

No existe un Unico punto hacia el cual nos dirigimos,
depende de las necesidades y del estado tecnoloégico de cada
una de las disciplinas clinicas involucradas, aunque existe
una tendencia com(n en cada una de las rutas tomadas,
esta es la conectividad. No se impone un modelo, sino que
cada centro, seglin el estado de la tecnologia disponible,
podria disefar una estrategia diferente para solventarlo.
Lo importante es no olvidar la razén de ser de este tipo
de pruebas: la utilidad clinica en la mejora del proceso
clinico.

En nuestro pais, como necesidad futura, se hace impres-
cindible una reglamentacion mas clara que obligue a los
usuarios de este tipo de dispositivos a cumplir con lo mar-
cado en cuestion de procesos, formacion, homologacion,
requisitos de calidad, etc. y que faculte a los especialis-
tas de laboratorio a regular y exigir su cumplimiento a los
usuarios finales.

Caracteristicas de los nuevos equipos

La tendencia del mercado tecnoldgico hace que se esté
evolucionando a sistemas con gran rapidez en procesos prea-
naliticos y analiticos:

e La mayor sencillez de uso, que elimine al maximo
la dependencia de los usuarios para que estos sean
capaces de usarlos sin la necesidad de formacion
especifica.

e Tecnologia no invasiva o lo menos invasiva posible, con
objeto de reducir el volumen de la muestra.

¢ Miniaturizacion de los equipos sin mermas en la calidad
analitica.

e Consolidacion de una amplia gama de parametros en la
misma plataforma.

e Controles de calidad automaticos y accesos remotos.

e Criterios de rendimiento analitico contrastados con méto-
dos de referencia.

e Reduccion de los residuos bioldgicos.

e Con conectividad a sistemas informaticos de gestion de la
informacion general del laboratorio.

e Desarrollo de sistemas que aseguren la trazabilidad de
paciente/muestra/analizador.

o Dispositivos aplicados sobre la piel, con capacidad para
medir ciertos analitos (colesterol, potasio) y transmitir
sus resultados a dispositivos moviles.

¢ Dispositivos moviles habituales (teléfonos inteligentes,
tablets PC) con capacidad de procesamiento, acoplados
a unidades de medida.

e Aumento de las capacidades de los sistemas. Programas
de aprendizaje incorporados a los equipos.

e Laboratorio en un chip (lab on a chip), pequenos
dispositivos capaces de hacer mediciones genéti-
cas o bioquimicas con sistema de microfluidos vy
nanosensores.

Nuevas magnitudes biolégicas

Marcadores cardiacos

e Nuevos marcadores, inicialmente desarrollados para
equipos del laboratorio y que posteriormente seran intro-
ducidos en pequenos equipos para realizarlos cerca del
paciente una vez que su utilidad clinica haya sido demos-
trada. Como ejemplo, la albumina modificada por la
isquemia (prueba de unién albumina-cobalto) la cual mide
la presencia de isquemia cardiaca.

e Futuros marcadores potencialmente usados en el conoci-
miento a priori de enfermedades coronarias, por ejemplo
LDL oxidada, malonil dialdehido (MDA) y la interleucina
-6 (IL-6).

Hemostasia

e Ya existen multitud de analizadores portatiles que reali-
zan las pruebas de coagulacion clasicas (PT, TTPa, ACT).
Cada vez aparecen mas magnitudes nuevas y especial-
mente aquellas que resultan Utiles para monitorizar el
efecto sobre la coagulacion de determinados farmacos.

e Sistemas semiautomatizados que exploran todo el pro-
ceso de la coagulacion, desde la hemostasia primaria y
la secundaria hasta la fibrindlisis (tromboelastograma),
que permiten monitorizar al paciente directamente en el
quiréfano.

Diabetes

e Los pequenos dispositivos para el control de las concen-
traciones de glucosa ya hace tiempo que se estan usando.

e Su union con los sistemas de informacion del hospital
(conectividad).

e Aumenta el nimero de dispositivos portatiles capaces de
medir HbA1c para monitorizacion de pacientes diabéti-
Cos.

Fertilidad

e Es de practica comln la medicion de parametros rela-
cionados con la ovulacion y embarazo mediante tiras
reactivas cualitativas o semicuantitativas, cassettes o
punciones dactilares.

e La tendencia es a pasar este tipo de lecturas a pequenos
equipos, faciles de usar y con una buena eficiencia
diagnosticay, sobre todo, conectables a los sistemas infor-
maticos del centro para que, como se ha mencionado
anteriormente, estos resultados estén disponibles para
todos los facultativos.

Enfermedades infecciosas

e Reduccion del tiempo de incubaciéon mediante dispositivos
POCT.

e Pequenos equipos para realizar determinaciones de sero-
logia rapidas de HIV, Chlamydias, Streptococo grupo A.

o Prueba de diagnostico rapido no invasivo en saliva de HIV.

e Aumento del panel de microorganismos detectados con
estos tipo de pruebas de diagnostico rapido: N. gonorro-
hoeae, trichomonas, micoplasmas.



78

P. Oliver Saez et al.

Nuevos dispositivos que en pocos minutos dan el resultado
de sensibilidad a antibioticos del microorganismo.

Gasometros

Equipos mas faciles de usar, con los que los usuarios inte-
ractian mas.

Se tiende a eliminar los calibradores gaseosos o a inte-
grarlos en los propios equipos.

Nuevos parametros incorporados en los equipos.
Conectividad.

Garantia de exactitud en los resultados.

Posibilidad de control remoto total sobre los equipos.
Software con posibilidad de personalizacion en funcion de
los perfiles de usuario.

Acceso remoto a los equipos desde cualquier ubicacion, a
través de dispositivos moviles.

Orinas

Pequenos equipos de lectura de tiras y conectables a sis-
temas informaticos.

Incorporan la lectura de otro tipo de magnitudes (B-HCG,
deteccion de antigeno de Streptococo, etc.).

Recomendaciones para las pruebas
de laboratorio en el lugar de asistencia
al paciente

Se consideran pruebas en lugar de asistencia al paciente a
todas aquellas magnitudes bioldgicas que se determinan
en un entorno proximo al lugar donde se realiza la asisten-
cia sanitaria al paciente, fuera del laboratorio y llevadas
a cabo por personal ajeno a él.

La incorporacion de las pruebas en el lugar de asistencia al
paciente en un entorno sanitario debera estar claramente
justificada mediante la realizacion de una evaluacion de
las necesidades. La conveniencia de su implantacion se
valorara de forma individualizada y no habran de ser
utilizadas para cubrir carencias organizativas de las insti-
tuciones sanitarias.

Debera formarse un grupo de trabajo multidisciplinar
encargado, entre otras funciones, de tomar decisiones
sobre la conveniencia de implantar las pruebas en el
lugar de asistencia al paciente, seleccion de analizadores,
supervision de la formacion de usuarios y establecimiento
de programas de aseguramiento de la calidad.

Una vez seleccionada la metodologia e instrumentacion,
se debera establecer la trazabilidad analitica con la
empleada en el laboratorio, con especial indicacion de los
limites de aplicacion de la prueba, si es que los hubiese.
Dentro de los criterios de seleccion de los sistemas analiti-
cos para las pruebas en el lugar de asistencia al paciente,
es preciso considerar de forma relevante todos aquellos
factores que minimicen la posibilidad de error depen-
diente del usuario. La instrumentacion debe ser sencilla
y de alta practicabilidad para permitir que el personal
ajeno al laboratorio pueda efectuar adecuadamente las
determinaciones, incluso si las realiza con poca frecuen-
cia.

o El laboratorio clinico debera proporcionar, actualizar y
documentar los procedimientos de operacion de los ins-
trumentos.

o El personal que lleve a término estas determinaciones
debera estar capacitado para esta finalidad. De forma
periddica, el personal debera demostrar su capacitacion
para obtener resultados adecuados. Solo el personal que
haya sido formado y capacitado por el laboratorio estara
autorizado para realizar estas mediciones.

o Las estrategias de control de calidad del proceso anali-
tico (fases preanalitica, analitica y postanalitica) seran
definidas por el facultativo especialista de laboratorio.
Los datos de control de calidad deben ser obtenidos y
valorados en el transcurso de la actividad ordinaria por el
personal que normalmente utiliza los equipos.

o Es de obligado cumplimiento la adhesion a programas de
control de calidad analitico para las magnitudes objeto
de estudio.

e En relacion con la conectividad, es recomendable, siem-
pre que sea posible, que el equipo utilizado para las
pruebas en el lugar de asistencia al paciente esté inte-
grado en el LIS, a través de sistemas de gestion remota,
tanto para monitorizacion del programa de pruebas en
el lugar de asistencia al paciente como para la gestion y
almacenamiento de la informacion clinica.

e El no cumplimiento de cualquiera de los puntos anterio-
res debera considerarse como una indicacion para tomar
medidas correctivas. Si es reiterado, obligaria a plantear
la posibilidad de anular el programa de pruebas en el lugar
de asistencia al paciente en la unidad en cuestion.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningun conflicto de intereses.

Paginas web y enlaces de interés

Acutecaretesting.org. Radiometer [consultado 12 May
2015]. Disponible en: www.acutecaretesting.org

ADVANCE for Administrators of the Laboratory [consultado
12 May 2015]. Disponible en: http://laboratory-manager.
advanceweb.com

CAP Today. College of American Pathologists (CAP) [consul-
tado 12 May 2015]. Disponible en: http://www.cap.org/
apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=
%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow& _windowLabel=
cntvwrPtlt&cntvwrPtlt¥%7BactionForm.contentReference?%
7D=cap_today%2Fcap_today_index.html&_state=maximized
& _pagelLabel=cntvwr

Clinical Pathology Accreditation & Transfer of Accredita-
tion to UKAS [consultado 12 May 2015]. Disponible en:
www.cpa-uk.co.uk

Consensus Committee on Point-of-Care Testing. Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI) [consultado 12
May 2015]. Disponible en: http://www.clsi.org/standards/
standards-development/consensus-committees/

Critical and Point-of-Care Testing Division (CPOCT). Ameri-
can Association for Clinical Chemistry (AACC) [consultado
12 May 2015]. Disponible en: http://www.aacc.org/
members/divisions/cpoct/Pages/default.aspx


http://www.acutecaretesting.org/
http://laboratory-manager.advanceweb.com/
http://laboratory-manager.advanceweb.com/
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=cap_today%2Fcap_today_index.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=cap_today%2Fcap_today_index.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=cap_today%2Fcap_today_index.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=cap_today%2Fcap_today_index.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=cap_today%2Fcap_today_index.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=cap_today%2Fcap_today_index.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cpa-uk.co.uk/
http://www.clsi.org/standards/standards-development/consensus-committees/
http://www.clsi.org/standards/standards-development/consensus-committees/
http://www.aacc.org/members/divisions/cpoct/Pages/default.aspx
http://www.aacc.org/members/divisions/cpoct/Pages/default.aspx

Guia sobre las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente (POCT) 79

Critical and Point-of-Care Testing Division (CPOCT). Ameri-
can Association for Clinical Chemistry (AACC) [consultado
12 May 2015]. Disponible en https://www.aacc.org/
community/divisions/critical-and-point-of-care-testing/
poc-coordinators-forum

Department of Medicines and Healthcare products regu-
latory agency [consultado 12 May 2015]. Disponible en:
www.mhra.gov.uk

European Register of Specialists in Laboratory Medicine
[consultado 12 May 2015]. Disponible en: www.e-c4.org
e-Learning for Point-of-Care Testing (ePoCT). The Associa-
tion for Clinical Biochemistry [consultado 12 May 2015].
Disponible en: http://www.acblearning.com/

FDA public meeting: Blood glucose meters - March,
2010 [consultado 12 May 2015]. Disponible en:
http://www.fda.gov/

Joint Commission Resources [consultado 12 May 2015]. Dis-
ponible en: www.jcrinc.com

Labtestonline [consultado 12 May 2015]. Disponible en:
http://www.labtestsonline.es/understanding/index.html
Nacional Academy of Clinical Biochemistry (NACB). Ameri-
can Association for Clinical Chemistry (AACC) [consultado
12 May 2015]. Disponible en: http://www.aacc.org/
members/nacb/pages/default.aspx

Pointofcare.net [consultado 12 May 2015]. Disponible en:
www.pointofcare.net

Point-of-Care (POC) Regional Meeting Groups [consultado
12 May 2015]. Disponible en: www.pointofcare.net

Point of Care Testing Resource Committee. College of
American Pathologists (CAP) [consultado 12 May 2015].
Disponible en: http://www.cap.org/apps/cap.portal?_
nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2
FcontentViewer%2Fshow& _windowLabel=cntvwrPtlt&
cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=
committees%2Fpointofcare_description.html& _state=
maximized& _pagelLabel=cntvwr

Point of Care: The Journal of Near-Patient Testing &
Technology [consultado 12 May 2015]. Disponible en:
http://journals.lww.com/poctjournal.

Task Force on Point of Care Testing (TF-POCT).
Internacional Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC) [consultado 12 May 2015].
Disponible en: http://www.ifcc.org/executive-board-
and-council/eb-task-forces/taskforcepoct/

Thinking of introducing PoCT - Things to consider. Task
Force on Point of Care Testing (TF-POCT). International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC). 2014 [consultado 9 Feb 2015]. Disponible en:
http://www.ifcc.org/media/253664/2014%2003%2020%
20Thinking%200f%20Introducing%20PoCT%20-%20Things%
20to%20Consider. pdf

Westgard.com [consultado 12 May 2015]. Disponible en:
https://www.westgard.com/

Bibliografia recomendada

Carlson DA. Point-of-care testing: regulation and acreditation. Clin
Lab Sci. 1996;9:298-302, quiz 303-304.

Clinical Pathology Acreditation (UK) Ltd. Additional standard for
point of care testing facilities. PO-Last-POCT Additional stan-
dard. 2010;1.00:1-7.

CLSI. Quality management: Approaches to reducing errors at the
point of care; approved guideline. Wayne, PA: Clinical and Labo-
ratory Standards Institute; 2010. CLSI document POCTO07-A.

CLSI. Evaluation of precision performance of quantitative measu-
rements methods; approvedapproved guideline. 2nd ed. Wayne,
PA: Clinical and Laboratory Standards Institute; 2004. CLSI docu-
ment EP5-A2.

CLSI. Method comparison and bias estimation using patients sam-
ples; approvedapproved guideline. 2nd ed. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2010. Interim revision. CLSI
document EP09-A2-IR.

CLSI. Point-of-care blood glucose testing in acute and chro-
nic care facilities; approved guideline. Wayne, PA: Clinical
and Laboratory Standards Institute; 2013. CLSI document
POCT12-A3.

CLSI. Selection criteria for Point-of-Care Testing devices; approved
guideline. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Insti-
tute; 2010. CLSI document POCT09-A.

CLSI. User verification of performance for precision and trueness;
approved guideline. 2nd ed. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2005. CLSI document EP15-A2.

Commission on Laboratory Accreditation. Point of care check list.
College of American Pathologists Documents; 2005 [consul-
tado 5 Feb 2016] Disponible en: http://www.cap.org/apps/
docs/laboratory_accreditation/checklists/laboratory_general_
sep07.pdf

Denise M. Laboratory management principles and processes (Ed 2)
Harmening. Philadelphia, PA: D.H. Publishing and Consulting Inc,
F.A. Davis Company Publishers; 2007.

Ehrmeyer SS, Laessig RH. Point-of-care testing, medical error
and patient safety: A 2007 assessment. Clin Chem Lab Med.
2007;45:766-73.

Ehrmeyer SS, Laessig RH. Regulatory compliance for point-of-
care testing: 2009 United States perspective. Clin Lab Med.
2009;29:463-78.

Gill JP, Shephard MDS. The conduct of quality control and quality
assurance testing for POCT outside the laboratory. Clin Biochem
Res. 2010;31:85-8.

Hortin GL. Does point-of-care testing save money or cost more? Lab
Med. 2005;36:465-7.

llesh J, Trevor P. How point-of-care testing could drive innovation
in global health. N Engl J Med. 2013;24:2319-24.

International Organization for Standardization ISO 15189:2013.
Medical laboratories: Particular requirements for quality and
competence.

International Organization for Standardization SO 22870:2006.
Point-of-Care Testing (POCT): Requirements for quality and com-
petence.

Lewandrowski EL. Implementing point-of-care testing to improve
outcomes. J Hosp Adm. 2013;2:125-32.

Lewandrowski K, Gregory K, Macmillan D. Assuring quality in point-
of-care testing. Arch Pathol Lab Med. 2011;135:1405-14.

Murphy JJ. Patient safety defines standard of care. Point of Care.
2011;10:141-2.

Nichols JH. Laboratory quality control based on risk management.
Ann Saudi Med. 2011;31:223-8.

Nichols JH. Reducing medical errors at the point of care. Lab Med.
2005;36:275-7.

O’Kelly RA, Brady JJ, Byrne E, Hooley K, Mulligan C, Mulready K,
et al. A survey of point of care testing in Irish hospitals. Ir J Med
Sci. 2011;180:237-40.

0’Kane MJ, McManus P, McGowan N, Lynch PL. Quality error rates
in point-of-care testing. Clin Chem. 2011;5:1267-71.

Pernet P. Point-of-care testing management protocol using I1SO
22870 guidelines and French requirements. Clin Biochem.
2009;42:324.

Plebani M. Does POCT reduce the risk of error in laboratory testing?
Clin Chim Acta. 2009;404:59-64.


https://www.aacc.org/community/divisions/critical-and-point-of-care-testing/poc-coordinators-forum
https://www.aacc.org/community/divisions/critical-and-point-of-care-testing/poc-coordinators-forum
https://www.aacc.org/community/divisions/critical-and-point-of-care-testing/poc-coordinators-forum
http://www.mhra.gov.uk/
http://www.e-c4.org/
http://www.acblearning.com/
http://www.fda.gov/
http://www.jcrinc.com/
http://www.labtestsonline.es/understanding/index.html
http://www.aacc.org/members/nacb/pages/default.aspx
http://www.aacc.org/members/nacb/pages/default.aspx
http://www.pointofcare.net/
http://www.pointofcare.net/
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=committees%2Fpointofcare_description.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=committees%2Fpointofcare_description.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=committees%2Fpointofcare_description.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=committees%2Fpointofcare_description.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=committees%2Fpointofcare_description.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://www.cap.org/apps/cap.portal?_nfpb=true&cntvwrPtlt_actionOverride=%2Fportlets%2FcontentViewer%2Fshow&_windowLabel=cntvwrPtlt&cntvwrPtlt%7BactionForm.contentReference%7D=committees%2Fpointofcare_description.html&_state=maximized&_pageLabel=cntvwr
http://journals.lww.com/poctjournal
http://www.ifcc.org/executive-board-and-council/eb-task-forces/taskforcepoct/
http://www.ifcc.org/executive-board-and-council/eb-task-forces/taskforcepoct/
http://www.ifcc.org/media/253664/2014 03 20 Thinking of Introducing PoCT - Things to Consider.pdf
http://www.ifcc.org/media/253664/2014 03 20 Thinking of Introducing PoCT - Things to Consider.pdf
http://www.ifcc.org/media/253664/2014 03 20 Thinking of Introducing PoCT - Things to Consider.pdf
https://www.westgard.com/
http://www.cap.org/apps/docs/laboratory_accreditation/checklists/laboratory_general_sep07.pdf
http://www.cap.org/apps/docs/laboratory_accreditation/checklists/laboratory_general_sep07.pdf
http://www.cap.org/apps/docs/laboratory_accreditation/checklists/laboratory_general_sep07.pdf

80

P. Oliver Saez et al.

Plebani M, Lippi G. Point of care testing: Evolving scenarios and
innovative perspectives. Clin Chem Lab Med. 2014;52:309-11.

Sharon E. Plan for quality to improve patient safety at the point of
care. Ann Saudi Med. 2011;31:342-6.

Shephard MD, Spaeth B, Mazzachi BC, Auld M, Schatz S, Loudon
J, et al. Design, implementation and initial assessment of the

Northern territory point-of-care program. Aust J Rural Health.
2012;20:16-21.

Tirimacco R, Glastonbury B, Laurence CO, Bubner TK, Shephard
MD, Beilby JJ. Development of an accreditation program for
Point-of-Care Testing (PoCT) in general practice. Aust Health
Rev. 2011;35:230-4.



	Guía sobre las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente (POCT)
	Introducción
	Objeto y campo de aplicación
	Definición y justificación de las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente
	Definición
	Justificación
	Aspectos clínicos
	Aspectos organizativos
	Aspectos económicos


	Aspectos tecnológicos de las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente
	Características de los sistemas analíticos
	Clasificación de los sistemas analíticos
	Por principio analítico
	Por ámbitos de aplicación
	Por ubicación
	Por tipo de resultado
	Por posibilidad de conectividad
	Por el tamaño de los sistemas analíticos

	Magnitudes biológicas que pueden medirse mediante estas tecnologías
	Garantía de calidad
	Fase preanalítica
	Fase analítica
	Fase postanalítica


	Organización y manejo de las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente
	Recursos humanos
	Ámbito hospitalario
	Ámbito extrahospitalario

	Evaluación de la necesidad de las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia
	Selección y evaluación de métodos e instrumentación
	Métodos cualitativos y semicuantitativos
	Métodos cuantitativos

	Conectividad
	Calibración
	Control de calidad analítico
	Pruebas cualitativas y semicuantitativas
	Pruebas cuantitativas

	Informe y almacenamiento de resultados
	Diseño del plan de mantenimiento preventivo y correctivo
	Seguridad y manejo de desechos
	Elaboración de procedimientos normalizados de trabajo
	Formación inicial y continuada del personal
	Aseguramiento de la calidad
	Seguridad del paciente
	Regulación de las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia (existentes y propuesta)

	Tendencias futuras
	Características de los nuevos equipos
	Nuevas magnitudes biológicas
	Marcadores cardiacos
	Hemostasia
	Diabetes
	Fertilidad
	Enfermedades infecciosas
	Gasómetros
	Orinas


	Recomendaciones para las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente
	Conflicto de intereses
	Páginas web y enlaces de interés
	Bibliografía recomendada


