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;\(a)g;—éement' Abstract Technological development of in vitro diagnostics has led to a diversity of new

Balanced scorecard

tests for point-of-care testing (POCT) and at the same time provides quality in the process.
Construction of a balanced scorecard is a useful tool for the success in the management of

a cross-sectional, complex and interdisciplinary process, as well as to obtain reliable analy-
tical results for immediately use with POCT systems. In constructing a balanced scorecard,
four perspectives should be considered: Customer (patients, doctors), Financial (private or
public investors), Operating procedures (systems, processes), and Professionals (organisational
culture). The aim of this document is to establish the recommendations for the development
of an adequate balanced scorecard to manage a point-of-care network in a healthcare system.
© 2018 AEBM, AEFA y SEQC. Published by Elsevier Espafna, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

El desarrollo tecnolégico de las ultimas décadas ha permi-
tido un avance en el campo del diagnostico clinico ampliando
la diversidad de pruebas de laboratorio aplicables en el lugar
de asistencia al paciente o point-of-care testing (POCT) y
asimismo contar con una mayor calidad analitica de estos
procedimientos implementados. Desde el origen de la medi-
cina como ciencia, se realizaban pruebas diagnosticas in situ
mediante la observacion directa de tejidos y excretas (de
liquidos organicos como la orina y otros). Posteriormente,
la que se ha denominado como la primera generacion de
los sistemas POCT, se basé fundamentalmente en el empleo
de reacciones quimicas colorimétricas, de unién antigeno-
anticuerpo y potenciométricas, entre otras. Los métodos
eran manuales (tiras reactivas, cromatografia en papel,
aglutinacion en portaobjetos, electrodos ion-selectivos) y, a
veces, se empleaban para su medicion instrumentos porta-
tiles como los medidores de glucosa e, incluso, algunos mas
complejos como los gasémetros. Dichos instrumentos podian
ser utilizados tanto por personal sanitario como por los pro-
pios pacientes. Este tipo de sistemas han sido y siguen siendo
ampliamente empleados en las consultas médicas para el
diagnostico de enfermedades infecciosas, para la realizacion
de determinaciones como el urianalisis, la concentracion de
glucosa en sangre o la glucohemoglobina (HbA1c), y en el
domicilio de los pacientes cronicos para posibilitar su auto-
control y su autocuidado’.

La segunda generacion de sistemas POCT posibilitd la
medicion de los constituyentes de la sangre u orina a tra-
vés de reacciones quimicas mas complejas (entre ellas:
electroquimicas, coagulométricas, de quimioluminiscencia)
e incluso de aquellos marcadores biologicos que necesitan
un tratamiento previo de la muestra, como los acidos nuclei-
cos o los receptores de superficie celular. La instrumentacion
es mas sofisticada, posee un mayor tamano, siendo a veces
portatil. Se instala en las proximidades donde se asiste
al paciente y, habitualmente, es manejada exclusivamente
por personal sanitario. Durante la segunda generacion de
sistemas POCT, existe la posibilidad de poner en marcha
los laboratorios satélites, los laboratorios moviles o la ges-
tion centralizada de redes asistenciales propias, basadas

en sistemas de POCT, como la gestion hematologica de los
pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales?>. Asi,
se disefan sistemas informaticos (middleware) para poder
gestionar la informacion generada por los dispositivos de
medida, permitiendo la integracion de los resultados en
los sistemas de informacion de los centros sanitarios y/o
con las historias clinicas digitales. Probablemente, en los
proximos anos asistiremos a una mejora tecnologica que
permitira determinar simultaneamente numerosos marca-
dores bioldgicos (tecnologia de analisis multiple multiplex,
matrices de ADN como los single nucleotide polymorphism
arrays), aumentando la especificidad de las determinaciones
analiticas mediante espectrometria de masas, secuencia-
cién de los acidos nucleicos, entre otros*®. La evolucion
logica tendera, no solo desde dar soporte a través de
las propias redes informaticas (intranet), sino también
hacia el desarrollo de verdaderas redes sanitarias para los
pacientes (extranet). En este sentido, ya estan disponibles
instrumentos y soportes logicos (programas y aplicacio-
nes), software de POCT, basados en el uso a través de los
nuevos soportes informaticos portatiles como son los telé-
fonos inteligentes (smartphones) y las tabletas (tablets)
de los propios pacientes. Ademas, se estan desarrollando
nuevos algoritmos basados en los macrodatos (big data)
que mejoraran el ajuste farmacoterapéutico y evitaran la
aparicion de eventos adversos, facilitando asi el autocon-
trol domiciliario de los pacientes’. Esta nueva forma de
asistencia sanitaria, basada en el uso cada vez mas fre-
cuente de sistemas POCT, necesitara la implantacion de
nuevas politicas®, acometer cambios normativos’'', la ela-
boracion de recomendaciones sobre los riesgos, beneficios
y costes'>'* y propuestas de protocolizacién clinica de su
USO15’16.

Disponer de un dato objetivo de forma inmediata, que
ayude a tomar la mejor decision clinica con respecto
al paciente, ofrece un valor afadido incuestionable'’-'®,
Resulta obvio que, para poder cumplir con su cometido,
el resultado debe ser fiable, transferible e integrable de
acuerdo con las recomendaciones de aseguramiento de la
calidad""°. Asi, se deben identificar las posibles fuentes de
error a las que estan sometidos los sistemas POCT vy tratar
de minimizar su impacto?®?22,
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La existencia de tecnologias con diferentes utilidades
para satisfacer una misma necesidad, la garantia en todo
momento de la disponibilidad operativa de los instrumentos,
la seguridad, la fiabilidad, la transferibilidad y la integra-
cién de los resultados obtenidos en instrumentos ubicados
en el lugar de la asistencia y el poder alcanzar un obje-
tivo econdémico satisfactorio, basado en el equilibrio de
economias de escala (reduccion de costes con aumento de
produccion) y de alcance (reduccion de costes en la diversifi-
cacion eficiente de productos), hacen que la decision sobre
la implementacion de este tipo de sistemas tenga que ser
tomada por especialistas altamente cualificados en esta area
de conocimiento® 415,

La elaboracion de un cuadro de mando integral, que es
una herramienta (til para el éxito en la gestion de un pro-
ceso trasversal, complejo e interdisciplinario, como es el de
obtener resultados analiticos fiables, transferibles de forma
inmediata mediante sistemas POCT ubicados en la cabecera
del paciente, y manejados por personal no familiarizado
con este tipo de actividad, supone asumir un importante
reto profesional. Para poder gestionar hay que medir y
para poder medir, a través de un sistema de indicadores,
habra que llevar a cabo un registro previo de la informacién
necesaria?®. Solo disponiendo de un cuadro de mando inte-
gral disefado a tal fin, se lograra alcanzar con éxito dicha
meta. Entendemos el cuadro de mando como una herra-
mienta de comunicacion de la vision y la estrategia del
laboratorio POCT a través de indicadores, orientada al logro,
permitiendo el alineamiento estratégico con el laboratorio
clinico central en funcion de las perspectivas financieras,
del cliente, de los procesos internos y del factor humano. La
sanidad conecta procedimientos, protocolos, practica diaria
con resultados, calidad, valor anadido y costes en la orga-
nizacion. Asi mejora la atencion sanitaria, la calidad y los
resultados financieros. En este documento se ofrecen reco-
mendaciones de como elaborarlo de acuerdo con el estado
actual de los conocimientos.

Objeto y campo de aplicacion

El objeto de este documento es establecer recomendaciones
para la elaboracidon de un cuadro de mando integral para
gestionar los sistemas POCT disponibles en una institucion,
ya sea de caracter publico o privado.

El campo de aplicacion sera para todos aquellos labora-
torios clinicos que asuman la responsabilidad de gestionar
los sistemas POCT y que a su vez deseen implementar un
cuadro de mando integral.

La gestion de los sistemas point-of-care
testing

Mientras que en un modelo de laboratorio clinico centra-
lizado la mayoria de las actividades del proceso analitico
son dirigidas, supervisadas y ejecutadas por personal espe-
cializado en técnicas de laboratorio, en POCT muchas de
estas actividades son llevadas a cabo por personal externo
al laboratorio, e incluso por los propios pacientes. Desde
el laboratorio clinico se esta capacitado y acreditado para
realizar una adecuada gestion del POCT. Para que el resul-
tado final de todo el proceso sea considerado de calidad,

deben ser correctos la solicitud del analisis, la identificacion
del paciente, la extraccion de la muestra, el contenedor, el
resultado analitico —que a su vez tiene que estar disponible
e integrado en la historia clinica correcta en tiempo real—,
la interpretacion clinica y el coste de todo el proceso?. Asi,
ni la mision-vision, ni la cultura, ni la organizacion seran
las mismas para un laboratorio centralizado que para un
POCT. Este hecho diferencial ya se recoge en la norma I1SO
22870'° al proponer la creacion de un comité de POCT mul-
tidisciplinar y contemplar la existencia de un coordinador
de POCT. La direccidn-gerencia tiene que hacer publico su
compromiso y apoyo a este tipo de proyectos, ya que la
implementacion de un sistema POCT eficiente requiere de
autoridad formal, liderazgo, planificacion estratégica y de
gestion adecuada de todos los recursos. Desde el laborato-
rio clinico, como experto en esta area de conocimiento y
su buen «saber hacer» (know-how), se debe liderar y dirigir
dicho proyecto™.

Si se conceptualiza el término de gestion como el
conjunto de actividades que se acometen para dirigir y admi-
nistrar un negocio o una empresa, se podria definir la gestion
integral como el conjunto de actividades relacionadas que
se realizan para dirigir, administrar, articular y alinear los
diversos subsistemas que lo componen. En este caso, se lleva
a cabo la gestion del negocio como un «todo» (business pro-
cess management) en contraste con una vision funcional u
organizativa. Sin embargo, la gestion por procesos se centra
en las partes y, sobre todo, en las relaciones de interdepen-
dencia existentes entre ellas. Cualquier negocio se puede
describir a través de una cadena mas o menos compleja de
procesos encadenados e interrelacionados (mapa de proce-
sos). La gestion por procesos tendra como meta maximizar
la satisfaccion tanto de los clientes (valor afiadido) como de
los inversores (beneficio). Esto debiera ser asi, porque sin
clientes no hay negocio y sin inversores no hay empresa.

Elementos del cuadro de mando integral

Formulacion estratégica

Al responder a la pregunta estratégica qué hacer y como, se
definira el modelo de sistemas POCT que se desea implan-
tar. A la hora de gestionar estratégicamente el cambio y
desarrollo organizativo, habra que considerar algunos de los
elementos clave que se describen a continuacion.

Seguridad del paciente

Todos los pacientes tienen derecho a una atencion sani-
taria eficaz y segura. Desde la Organizacion Mundial
de la Salud®, la Organizacién Internacional para la
Estandarizacion'®'"| las instituciones gubernamentales’, las
sociedades cientificas"'>, hasta publicaciones tales como
revisiones sistematicas'’?¢2°, metaanalisis?>**>' y ensayos
clinicos®?, se busca el mismo objetivo: promover la segu-
ridad del paciente en el uso de los sistemas POCT alertando
de las posibles fuentes de error. En este contexto, el que
ocurra el error es un hecho grave, ya que debido a la inme-
diatez y a la celeridad en la toma de las decisiones clinicas
y terapéuticas existe muy poco margen de maniobra para
poder subsanarlo.
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Se han identificado basicamente tres fuentes de error en
el uso de los sistemas POCT: la falta de competencia del
usuario, el incumplimiento de los procedimientos normali-
zados de trabajo establecidos y el uso del instrumento o
los reactivos sin estar bajo control de personal capacitado.
Ademas, se han sefialado otros tres factores que incremen-
tan la probabilidad de error: una legislacion deficitaria, la
disponibilidad inmediata de los resultados analiticos y una
toma de decisiones clinicas rapida en funcion de dichos
resultados. Que los profesionales se centren solo en reducir
el tiempo de respuesta de todo el proceso puede condu-
cir a que no se trabaje bajo los estandares de las buenas
practicas profesionales y que no se cumplan las normas de
aseguramiento de la calidad. Se han propuesto cuatro indi-
cadores para la monitorizacion de la calidad del proceso,
dos de ellos son controvertidos y dificiles de medir: por un
lado, la adecuacion de la solicitud de analisis y, por otro, si
el tipo de muestra bioldgica y el procedimiento de obten-
cion de la misma son correctos. Los otros dos son mejor
aceptados y mas faciles de medir a través de los sistemas
analiticos conectados: la identificacion inequivoca y fiable
del paciente y la integridad y la trazabilidad del resultado
analitico (fase analitica y fase postanalitica)’’. A titulo de
ejemplo, la existencia de una pulsera con codigo de barras
para la identificacion del paciente podria ayudar a disminuir
los errores y a mejorar el nivel de desempefo con respecto
a este indicador?*-,

El concepto de la «autonomatizacion» se esta usando
actualmente en el disefio de los sistemas POCT. Se trata
de conferir a estos, a través de programas basados en inte-
ligencia artificial, de cierta autonomia en la toma de las
decisiones. Esto permite que el propio analizador pueda
decidir sobre el bloqueo de procedimientos analiticos, ini-
ciar acciones correctoras frente a diversos tipos de errores,
proponer ejecutar actuaciones de reposicion o de reparacio-
nes preventivas, interpretar el valor semiologico de algunos
de los resultados obtenidos, etc. Incluso, en el caso de
necesitar la intervencion del propio usuario, este es guiado
mediante la proyeccion en el mismo instrumento de videos
explicativos de como hacerlo, obligandole a seguir un orden
ya preestablecido en las fases de la intervencion, de tal
manera que le impide saltarse u omitir alguna de ellas.
Todo esto conlleva una disminucion de errores por parte del
operador en el manejo de los dispositivos de medida a la
vez que mejora la seguridad del paciente. A través de la
«autonomatizacion» se esta produciendo a nivel operativo
un intercambio de roles en la toma de decisiones, desde la
hegemonia del usuario hacia la hegemonia del propio instru-
mento.

Seguridad del usuario, formacion y capacitacion

En la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro®,
se insta a los fabricantes a que sus soluciones para sistemas
POCT (instrumentos, muestras, reactivos, fungibles, etc.) se
disenen a prueba de fallos y se construyan cumpliendo con
las normas generales de seguridad. Estas normas suponen:

e Eliminar o reducir al maximo los riesgos (disefio y cons-
truccion intrinsecamente seguros y a prueba de fallos).

e Prevenir los posibles incidentes adoptando medidas de
proteccion frente a los riesgos que no puedan eliminarse.

o Informar a los usuarios de los riesgos residuales debidos
a la incompleta eficacia de las medidas de proteccion
adoptadas (sefalizacion, documentacion, etc.).

En este sentido, seria aconsejable llevar a cabo audito-
rias periddicas a fin de verificar que los riesgos (eléctricos,
quimicos, bioldgicos, medioambientales, etc.) estan bajo
control y que tanto las medidas de proteccion como la
documentacion (procedimientos normalizados, fichas de
seguridad, etc.) estan actualizadas y al alcance de todos
los usuarios.

En 2005, una encuesta realizada en los centros adscri-
tos a Medicare y Medicaid®® sobre el aseguramiento de la
calidad para los sistemas POCT puso de relieve que el 19%
de los usuarios de estos sistemas no habian sido formados
y/o evaluados, el 32% desconocia donde se encontraba la
documentacion relativa al sistema de la calidad y el 25% no
seguia las instrucciones del fabricante a la hora de llevar
a cabo los procedimientos analiticos?®. En 2014, el estu-
dio Q-Probes del College of American Pathologists' sobre
106 instituciones halldo que el 94% de los usuarios habian
completado su formacion o estaban recertificados. Con res-
pecto a la transcripcion de los resultados, en el caso de los
pacientes, el 96,8% estaban correctamente registrados y, en
el caso de los controles de la calidad, el 95,7%. Asi, la parti-
cipacion en los programas de control de la calidad externos
propicié una mejora sustancial en los resultados obtenidos
por estos centros.

La implantacion de procedimientos de certificacion y de
recertificacion online, bien a través de la red informatica del
hospital o bien a través de la web del propio fabricante, ha
facilitado todavia mas la accesibilidad y la practicabilidad de
los cursos teoricos de cualificacion. Pero para adquirir una
competencia no solo basta con saber (poseer conocimien-
tos), también hay que saber hacer (adquirir habilidades).
Ademas de llevar a cabo una formacion teorica, es necesa-
rio también realizar una formacion practica supervisada. La
Ultima fase del procedimiento sera someter al profesional
a una evaluacion para que este demuestre que realmente
ha adquirido la competencia y, en ese caso, expedir un cer-
tificado. Ademas de esta formacion inicial, seria oportuno
contar con un registro que nos ayude a verificar lo que los
usuarios realmente estan haciendo en el trabajo del dia a
dia. Si se observa que un usuario no ejecuta correctamente
la nueva competencia adquirida durante un tiempo preesta-
blecido o que esta provocando continuas incidencias en los
sistemas POCT, este estara obligado a someterse a un nuevo
procedimiento de certificacion de su competencia (recerti-
ficacion).

Evaluacion econémica

Desde el punto de vista de la economia de la salud, antes
de realizar cualquier inversion en tecnologia (adquisicion
y/o sustitucion) se deberia realizar un analisis tanto de los
costes como de los beneficios asociados a su implementa-
cién. Para los sistemas POCT se han revisado los distintos
métodos aplicables para su evaluacion econémica: mini-
mizacion de costes, analisis de coste-efectividad, analisis
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de coste-consecuencias, analisis de coste-utilidad y anali-
sis de coste-beneficio’. La filosofia que subyace en todos
ellos es la misma. Se calculan los costes totales, tanto de
los inputs (pacientes, fungibles, personal) como de los pro-
cesos de produccion (tecnologia, reactivos, personal), y se
comparan con los resultados obtenidos: resultados clinicos
outputs (parametros clinicos, dias de estancia), resultados
medibles sobre el paciente o desenlace clinico outcomes
(complicaciones clinicas, calidad de vida del paciente),
resultados economicos outlays (beneficio econémico de las
inversiones). La contabilizacion de los costes dependera de
la perspectiva desde la cual se proceda a realizar el analisis
(laboratorio clinico, centro sanitario, sociedad).

La seguridad del paciente debe constituir una de las
premisas fundamentales a la hora de la eleccion de la
instrumentacion de los sistemas POCT*. Por lo tanto, los
resultados con respecto a la seguridad de los pacien-
tes deben ser estrechamente monitorizados. Con este fin,
los sistemas de la calidad proponen implementar diversos
cuadros de indicadores (nimero de no conformidades e inci-
dencias ocurridas frente al nimero total de procedimientos
realizados). Fuera del ambito del laboratorio clinico, los
resultados obtenidos a través de estos indicadores son difici-
les de comprender y de evaluar. El sistema de los costes de la
calidad y de la no calidad contabiliza econémicamente tanto
las actividades de prevencion como las de evaluacion (costes
de la calidad) frente a las relacionadas con fallos externos e
internos (costes de la no calidad)®®*°. La estrategia a seguir
seria invertir en actividades de prevencion y evaluacion para
conseguir una reduccion mayor de los costes relacionados
con los fallos externos e internos. Posteriormente, y una vez
controlados los costes de los fallos, se podra marcar como
objetivo una reduccion progresiva de los propios costes de
evaluacion. Asi, al contabilizar todo en euros, es mucho mas
facil juzgar la posible rentabilidad obtenida a través de las
acciones de mejora propuestas.

Construccion de un cuadro de mando integral

Basicamente, la formulacion estratégica de un negocio con-
siste en definir como se van a transformar activos intangibles
(ideas, capacidades) en resultados tangibles (satisfaccion,
beneficio). Asi, para la elaboracion de un cuadro de mando
integral se deben considerar cuatro perspectivas: la de los
clientes (pacientes, médicos, grupos de interés), la finan-
ciera (inversores privados o publicos), la de los procesos
operativos internos (sistemas, procesos) y la de los pro-
fesionales (cultura organizativa). La direccion tendra que
establecer los objetivos estratégicos con respecto a cada
una de las perspectivas y elegir aquellos indicadores que
ayuden a medir mejor el grado de cumplimiento con res-
pecto a estos. Ademas, habra que establecer las metas a
alcanzar por cada uno de dichos objetivos. Posteriormente,
se le presentara formalmente a toda la organizacion el
cuadro de mando integral elegido (objetivos, indicadores,
metas para los indicadores). La medida de los resultados
realmente alcanzados frente a las metas permitira verifi-
car si se han cumplido o no las expectativas. Si se observan
desviaciones, habra que analizar las causas Yy, si procediera,
disefar acciones de mejora, estableciendo responsabilida-
des y plazos de tiempo para su ejecucion. Al monitorizar

y comunicar el grado de desempefio a través de un cuadro
de mando integral, se consigue alinear y focalizar a toda
organizacion en la consecucion de los objetivos?®.

La perspectiva del cliente

Las necesidades de las intervenciones médicas y quirdrgi-
cas son diferentes y, por lo tanto, las soluciones ofrecidas
de POCT también lo deberian ser. Si nuestro objetivo prin-
cipal es buscar la maxima satisfaccion de los clientes (tanto
externos como internos), habra que conseguir al menos que
los atributos de productos y servicios estén disehados de
acuerdo con sus preferencias, mantener una comunicacion
fluida y personalizada y cuidar tanto la imagen como el pres-
tigio profesional y empresarial.

Mientras que los equipos asistenciales deben centrar su
atencion en el cuidado de los pacientes, el laboratorio cli-
nico debe centrar sus esfuerzos en garantizar la calidad
preanalitica, analitica y postanalitica en el uso de los siste-
mas POCT. Un buen principio rector seria ceder en usufructo
la instrumentacion, pero a su vez, manteniendo el control y
la propiedad sobre la misma. En este sentido, el laborato-
rio puede aportar un importante valor anadido para aquellos
atributos que se consideran importantes desde el punto de
vista asistencial:

¢ Fiabilidad. El laboratorio debera verificar la rentabilidad
diagnostica, el grado de incertidumbre con el cual que-
dan clasificados los pacientes, de acuerdo con las pruebas
diagnosticas que se llevan a cabo en los sistemas POCT
(sensibilidad y especificidad diagnostica, valor predictivo
positivo y negativo). Ademas, en los laboratorios cen-
trales se podrian implementar procedimientos analiticos
mas especificos a fin de confirmar aquellos resultados que
resulten positivos y/o negativos mediante estos sistemas,
si son discordantes con la clinica del paciente, etc.

e Transferibilidad. El laboratorio debera establecer las
especificaciones de la calidad para todos los procedi-
mientos con los cuales se va a trabajar (error maximo
admisible), observando aquellas recomendaciones publi-
cadas por los comités internacionales o por las sociedades
cientificas, lo cual garantiza el cumplimiento de las
mismas''. Si existieran diferentes métodos analiticos
operativos para estimar la concentracion de un mismo
constituyente, seria oportuno tratar de garantizar la
intercambiabilidad de los resultados. En caso de no ser
posible, habra que comunicarselo a los equipos asisten-
ciales para que lo tengan en cuenta en el seguimiento
clinico de los pacientes.

¢ Disponibilidad. Ademas de la «autonomatizacion» y de la
robustez de la instrumentacion implementada, el labora-
torio deberia ofrecer un servicio técnico de soporte de
primer nivel complementario, incluso si fuese necesario,
de 24 x 365. Solo asi, en el area clinica, se podra obte-
ner el mejor tiempo de respuesta técnica posible ante las
interrupciones de los sistemas POCT y, por ende, maximi-
zar el tiempo en el cual todos los instrumentos estarian
operativos. El contar con un sistema de informacién que
permitiera verificar a tiempo real el estado de los ins-
trumentos y ejecutar acciones mediante acceso remoto
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facilita mucho la practicabilidad de implementar un ser-
vicio de soporte técnico de primer nivel.

La perspectiva financiera

En la construccion de un cuadro de mando se deben vincu-
lar los objetivos financieros con la estrategia de negocio. En
Ultimo término, los objetivos financieros tratan de aumen-
tar los ingresos, reducir los costes, mejorar la productividad,
optimizar el uso de los activos y disminuir el riesgo de las
inversiones. Si logramos cumplir con estos objetivos ten-
dremos garantizado en parte el éxito como empresa. Pero
el cambio del entorno (las necesidades de los clientes, las
practicas de la competencia, la innovacion tecnoldgica, la
normativa aplicable, etc.) obliga a una adaptacion continua
aél.

Es indiscutible que los sistemas POCT aportan valor
anadido tanto a los laboratorios centralizados como a los
distintos modelos de laboratorios descentralizados. Existe
una exhaustiva revision sobre los resultados (outcomes) y
los costes obtenidos a través de los sistemas POCT y su
comparacion, a su vez, con aquellos obtenidos mediante
los laboratorios centralizados*’. Desde la perspectiva finan-
ciera, es importante, antes de realizar cualquier inversion,
evaluar todos los posibles beneficios: no solo los empresa-
riales (rentabilidad, calidad percibida, imagen, prestigio,
externalizaciones, entre otros), sino también los clinicos
(precocidad en la actuacion terapéutica, disminucion de las
complicaciones, disminucion de los dias de estancia hospi-
talaria, etc.). Una vez efectuada la inversion, el objetivo
sera vigilar, a través de la implementacion de indicadores
relacionados con los costes de la no calidad y de la calidad,
que todos estos costes se cumplen o se acercan a las metas
y objetivos propuestos®®3°. El «no realizar correctamente
las cosas correctas» (por ejemplo, errores en el procedi-
miento) o el «realizar correctamente las cosas no correctas»
(por ejemplo, errores de prescripcion) pueden conducir a
significativos sobrecostes en la produccion (costes ocultos
de la calidad). En este sentido, los sistemas de informa-
cion disefiados especificamente para gestionar los sistemas
POCT permiten el analisis de la demanda, cuantificar el con-
sumo tanto de reactivos como de fungibles, el calculo del
coste-efectividad de los procedimientos instaurados, etc. El
disponer de uno de estos sistemas de informacion, configu-
rables de acuerdo con nuestras necesidades, puede facilitar
tanto la implementacion como el mantenimiento de un cua-
dro de mando integral.

La perspectiva de los procesos internos

Los procesos internos y externos deben estar disefados
de acuerdo con la estrategia elegida para satisfacer las
expectativas de los inversores y de los clientes. Del anali-
sis de estas expectativas, se identificaran aquellos procesos
internos en los que la organizacion debe alcanzar la excelen-
cia para garantizar su éxito. Asi, resultaria imprescindible
preguntar a priori a los clientes, a través de encuestas
estructuradas de la calidad, qué atributos del servicio son
importantes para ellos, qué elementos consideran que les
ofrecen un mayor valor anadido. En definitiva, cuales son
sus necesidades y requerimientos.

Lograr la seguridad tanto del paciente como del usuario
debe ser el objetivo prioritario y basico de toda organiza-
cion que utilice sistemas POCT. Asi, todos los procedimientos
internos (de investigacion, desarrollo e innovacion, operati-
vos y de soporte) tienen que estar subordinados y alineados
para cumplir con dicho objetivo.

Habitualmente, la calidad de un producto una vez fina-
lizado se puede llegar a caracterizar estadisticamente en
funcion de la medida de diversas propiedades fisicas y qui-
micas. Sin embargo, la calidad de un servicio es percibida
psicoldgicamente por el propio individuo segun se va produ-
ciendo y de acuerdo con unas expectativas que previamente
se habia hecho sobre él. Asi, el método seguido para evaluar
la calidad de la prestacion de un servicio tiene que ser nece-
sariamente diferente’"“?. El método de evaluacion de los
5 gaps (fig. 1) se centra en analizar y resolver las cinco
posibles discrepancias que se pueden encontrar al anali-
zar cualquier servicio prestado. Al tener una vision global
del proceso (lo que se disena-lo que se produce-lo que se
comunica-lo que se espera-lo que se percibe), favorece una
gestion integral del mismo, es decir, una alineacion de todos
los elementos que produce el servicio hacia alcanzar una
misma meta y teniendo a su vez en cuenta las diferentes
interrelaciones existentes entre ellos.

En la perspectiva de los procesos internos, se recomienda
incluir indicadores, entendidos como «datos o conjunto de
datos que ayudan a medir objetivamente la evolucion de un
proceso o de una actividad»**, que nos ayuden a moni-
torizar el desempefo obtenido con respecto a los 5 gaps
propuestos por Parasuraman et al.*"#2,

La perspectiva humana

Las personas son las que, a través de su cualificacion y crea-
tividad, proponen soluciones para la innovacion y mejora
continua de los procesos, productos y servicios. Asi, el sis-
tema de incentivos de la organizacion debe tratar de dirigir
el desarrollo personal y profesional hacia la adquisicion
de las necesarias competencias estratégicas. Los princi-
pales problemas identificados con el uso de los sistemas
POCT?"26:3¢ estan relacionados con las actuaciones defi-
cientes por parte de los profesionales, basicamente por la
inadecuacion de la solicitud de estas pruebas por parte de
los clinicos y por el incumplimiento de los protocolos nor-
malizados de trabajo por parte de los usuarios.

Bajo la perspectiva del factor humano, los indicadores
a implementar se deberian centrar en monitorizar la cua-
lificacion de los usuarios, el nimero de no conformidades
e incidencias como consecuencia de fallos (costes de la no
calidad) y la inversion realizada para tratar de eliminar los
fallos (costes de la calidad).

Propuesta de cuadro de mando integral

El cuadro de mando integral debe reflejar la estructura de
la organizacion para la cual se ha formulado la estrategia.
Aunque el disefo de los diversos elementos que configuran el
POCT se establezca desde el propio laboratorio, realmente
la produccion del mismo correra a cargo de los propios
clientes/usuarios. Esto supone un hecho diferencial frente
al laboratorio centralizado, donde la produccion corre a
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cargo de personal especializado. Al definir la mision-vision
se debera definir qué se quiere hacer y como se quiere hacer.
En la mision-vision habra que recoger la preponderancia de
la figura del cliente/usuario, en el doble rol que juega: como
consumidor (cliente) y, al mismo tiempo, como productor del
servicio (usuario).

Como se ha resenado en el apartado de seguridad del
paciente, solo se obtendra el éxito en la puesta en marcha
del POCT si motivamos a los clientes/usuarios a «que hagan
correctamente las cosas correctas». Una forma practica de
abordar el complejo concepto de la motivacion es mediante
el enfoque de «puedo, sé y quiero hacer». La eleccion de
una tecnologia para los sistemas POCT simple, practica, efi-
ciente, segura, rapida, robusta y «autonomatizada» hara
que los usuarios «puedan hacer» y, ademas, con un mayor
grado de satisfaccion. Mediante la formacion e informacion
oportunas se afrontara que los usuarios adquieran las com-
petencias necesarias «saber hacer» y que conozcan cual es
el verdadero resultado de su trabajo (retroalimentacion).
Para que las personas «quieran hacer», tienen que estar
motivadas intrinseca y extrinsecamente. Las personas moti-
vadas intrinsecamente realizan acciones Unicamente por el
placer que les produce la accion en si misma y no por espe-
rar recompensas externas. Ademas, obtienen el incentivo
a partir de sus propias acciones con independencia de lo
que hagan los demas (por ejemplo, sensacion de competen-
cia, suficiencia, realizacion, complacencia, desafio por lo
novedoso o lo imprevisible). Sin embargo, las personas moti-
vadas externamente realizan las acciones porque obtendran
una recompensa externa a cambio, pudiendo existir una
relacion directa o indirecta con otras personas (por

Modelo de analisis de la calidad de servicio 5 gaps.

ejemplo, sensacion de superioridad, liderazgo, reconoci-
miento organizativo o social). Esta motivacion es eventual
ya que depende de la recompensa externa; si esta desapa-
rece, desaparecera la motivacion. A la hora de disenar el
cuadro de mando integral, uno de los aspectos mas difici-
les e importantes del mismo sera elegir aquellos objetivos e
indicadores que mas favorezcan el alineamiento estratégico
de los clientes/usuarios en lograr «hacer correctamente las
cosas correctas».

En la figura 2 se recoge una propuesta de cuadro de
mando integral disefada para gestionar el laboratorio en el
lugar de asistencia del paciente.

Recomendaciones

Se recomienda:

La realizacion del cuadro de mando debe enmarcarse
dentro de la coordinacion global del proyecto de POCT.

Establecer el propdsito, la vision y la estrategia en con-
cordancia con las establecidas por la organizacion (servicio
de salud, hospital, centro de salud) y las del laboratorio
central.

Realizar un mapa estratégico con las cuatro perspectivas
definidas:

Cliente (generar resultados fiables y rapidos).

Financiera (reducir costes organizativos y uso racional de
recursos).

Procesos internos (mejora de la eficiencia de procesos;
mejorar tiempos de respuesta; mantener la calidad del ser-
vicio; implementar nuevos test que mejoren la asistencia).
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PERSPECTIVA CLIENTE/USUARIO

Objetivos i Meta Iniciativas de mejora R eriodo
Resultados de encuesta de 2 12 meses
. . > 5 > 7,5 puntos (max. 10) .
Satisfaccién del satisfaccion Reunién supervisores enfermeria JsraaT 12 meses
cliente/usuario Ne reclamaciones < 2,0/1000 pacientes Reunién usuarios medidores de 6 meses
Ne sugerencias > 5,5/100 usuarios glucosa
% adecuacion solicitudes > 85,0% Parametrizacion middleware 6 meses
Minutos para el acceso a sistemas < adecuacién (unidades, médico, tipo
2] < 10 minutos - <
Adecuacién oferta- |POCT (8asometrias) cliente/usuario)
2% muestras arteriales/capilares Redisefio POCT en hospital de dia JS/CPOCT 2 meses
demanda o > 75,0% P
(gasometrias) neumologia
Ne de nuevos servicios o redisefio de £t - Practicabilidad POCT en centro 8 meses
1 nuevo servicio y 1 redisefio s & x
los existentes atencion primaria
% cumplimiento con el mpo de S Auditoria tiempo respuesta en 1 mes
respuesta establecido © middleware (unidades, médico, tipo
% no conformidades relacionadas con EAE cliente/usuario)
las muestras biolégicas sl
% tiempo no operativo (averias, <iEvE Puesta en marcha de nuevo sistema 4 meses
Integracién en los mantenimiento) © de extraccién de muestras
procesos 2% de informes integrados en 100% sanguineas Js/CPOCT
asistenciales monitores de soporte vital
% informes integrados en la historia Registro de mantenimientos y 3 meses
100% % .
clinica averias de sistemas POCT a través
’ -~ del middleware
% de emision de alertas automaticas 100%
basadas en valores de panico . .
Piloto sobre el sistema de alertas en 6 meses
N2 incidencias relacionadas con la - iz S meses,
- z Ninguna anual Implantacién de la pulsera
seguridad del paciente % e & »
2 = identificativa del paciente
N no confor r con Ninguna anual
. la seguridad del paciente . . . 10 meses
Seguridad del e N . miento de aciones
% % N¢ incidencias relacionadas con la . _ = Js/crPOCT
cliente/usuario 2 Ninguna anual de calidad para glucémetros
seguridad del usuario
Ne o 1. i " ' I 1 1
noicopformidadesirelacionadasicon Ninguna anual Auditoria de incidencia y no
la seguridad del usua . i 6 meses
: _ conformidades en seguridad
N¢ auditorias internas 2 /ainio
N® horas dedicadas a labores de 6 meses
2 2 i > 24 horas/afo : % i
asesoramiento técnico Auditoria de tiempos de respuesta
- - de soporte de primer nivel
Tiempo de respuesta soporte técnico t <
- 2 2 Registro en middleware de 12 meses
primer nivel (personal del laboratorio) s %
Haladionesiconiios certificacion de usuarios
Nercab/usisos Certificacién/recertificacion 100% usuarios n de los cursos de Js/cPocCT 12 meses
Ne horas dedicadas a labores de _ rtificacion y recertificaci
= o > 1400 horas/afo 2k =
nformacioén y formacion Reconocimiento de las mejoras
. . practicas profesionales de 12 meses
Ne informes sobre evaluaciones de . =
= . i 4 2 /afo enfermeria a través de middleware
desempeiio (unidad, cliente/usuario)
Ne comunicaciones sobre calidad de
e = o 11 meses
servicios y productos (internos, 6 anuales ntifica patrocinada para
externos) sobre la seguridad del
Imagen y prestigio Ne comljlni(aclorr\es cienti |(D—té7(n|(as paciente y el usuario Js/cPOCT
(docencia, publicaciones, comisiones, 12 anuales
etc.) Reunién con la Asociacién de
tax " : e 2 meses
Ne noticias en medios de Si/atio Pacientes Diabéticos
comunicacién (positivas)
PERSPECTIVA FINANCIERA
Objetivos i Meta Iniciativas de mejora R Periodo
% variacion del beneficio neto (por
i gt i (P L 5esd uariacid i Puesta en marcha de un 15 meses
unidad, por IDZR;)C iente, por ,2% (variacion anua costes da tFRRERCEIEn (URIHad;
Rentabilidad programa; por ) . médico, tipo cliente/usuario) basado 1S/CPOCT
32000 euros para instalacion %
. " ; en un sistema de costes por
Inversion en 1+D+i de nuevo POCT en hospital s
2 actividad
de dia
% incremento interanual de la - -
g istbatinall il el g st PR Implementacién del tarifario en el
dad facturable |2 14 =B > 3,2% (variacion anual) sistema informatico del laboratorio Js/cPocT 10 meses
tipo de cliente, por programa, por o
para calcular la actividad facturable
GRD)
% de variacion interanual autorizada + 3% del presupuesto - o . 7 meses
2 e Parametrizacion del middleware
de de los costes totales asignada para el afio
S . para el control de consumo de
% efectividad en consumo reactivos y =
© > 90% reactivos y fungibles
fungibles , 14 meses
Y o Analisis coste-utilidad de POCT en
e Disminucién 10% (variacién - o v
% variacion de costes de la no calidad anual) sala de reanimaciéon (coagulémetros)
Aumento 3% (variacién Proyecto de mejora para la 8 meses
Costes-ahorros % variacion de costes de la calidad i B identificacién inequivoca del Js/cPocCT
B i L anus o cliente/usuario
% variacion de costes por actividades Disminucién 3% (variacién
Proyecto para el desarrollo de un
subcontratadas anual) - P iy 18 meses
de integral
. > 90% sobre el total de las At PR
% de compras bajo contrato en reposicién automatica
sempras Analisis cargas de trabajo por
sz 5 - 10 dias de media para - 6 meses
Rotacién de las existencias sistema POCT
reactivos POCT
Sisterna de Dias para el cobro de factura <as dias Analisis de las cuentas anuales 7 meses
L % de morosidad sobre la facturacién consolidades de los clientes de los Js/cpPocCT
facturacion <=5 % -
total tres ultimos afios
PROCESOS INTERNOS
Objetivos | Meta Iniciativas de mejora eriodo
% de fallos preanaliticos <5,0% . 12 meses
Programa de calidad para la fase
sistema de la ideifallos snallticos S5% preanalitica
3 % de fallos postanaliticos <0,5% : c i Js/cPoCT 6 meses
calidad e Auditoria de la "autonomatizacién
Posicién en programa de control de -
En el primer cuar! de los sistema POCT
calidad externo
. % POCT operativos bajo control del " .
sistema de P! on ¢ Auditoria del control de calidad
b laboratorio (por unidad, por tipo % POCT controlados 4 2 Js/cPocT 12 meses
produccion L interno de los sistemas POCT
tecnologia)
N incidencias <5 /ano . " "
2 = 3 % Auditoria de incidencias y no
Sistema de N® no conformidades Ninguna anual N
" = conformidades comunicadas a JS/CPOCT 6 meses
informacion N© horas no disponible Ninguna anual 2 3
s _ través de la hot-line
Ne de sugerencias implementadas 3 por ano
. . i . Auditoria del uso de los sistemas de
sistema medio % variacién del volumen de residuos . 3
. : : : 1 Disminucion de 5% extraccion y de recolecciéon de JS/CPOCT 8 meses
ambiental sélidos con riesgo biolégico . g’
residuos biolégicos
PROCESOS PERSONAS
indicador | Meta tivas de mejora Responsable Periodo
N© de sugerencias aprobadas e 2 bor afo Equipo de trabajo para solucionar 8 meses
mplementadas L errores preanaliticos 1S/CPOCT
N¢e de proyectos de reingenieria T EEEARS Eq o de trabajo para mejorar la 9 meses
implementados P oferta en atencién primaria
Resultados de encuesta de calidad de . —
3 4 > 7,5 puntos (max. 10) Reingenieria de procesos basada en 12 meses
= vida en la organizacion "
satisfaccion- la mejora de la seguridad _—
motivacion % de rotacién de puestos de trabajo <5% Programa para el analisis de la 3 meses
. motivacién situacional
% de absentismo laboral <3%
" - 12 meses
2% cumplimiento con los objetivos ~ 90% Programa de direccion por obje
Evaluacion del asistenciales (individuales, equipos) individuales y por equipos
desempeio- Puesta en marcha del programa de Js/crPoOCT
. e Retribucién por incentivos (en dinero, X b d pl i 4 7 meses
incentivos S = 1 estancia en otro incentivos "Reconocimiento y
en especie, promociones, : g
seiid laboratorio tiempo libre
reconocimiento)
. N® personas capacitadas ‘ iGn de los pr H os 12 meses
Capacitacién perso P 2 cursos de formacién 5 ¢ .
estratégica estratégicamente normalizados de trabajo Js/cPoOCT
Horas dedicadas a la formacion 60 horas formacion Curso sobre dinamica de grupos 3 meses
) nNe - j redi - 11 meses
Seleccion de deipsxfllesidepusstasidertiabalo diredisefic Elaborar documentacion para la ISEROET
candidatos . B 1 residente externo acogida de nuevos clientes/usuarios
Ne candidatos seleccionados = b
2 estudiantes medicina

Js: Jefe de Servicio; CPOCT: Coordinador Point of Care

Figura 2 Propuesta de cuadro de mando integral .
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Humana (desarrollo de una cultura de mejora continua;
contratar y retener a los mejores profesionales; implemen-
tar la formacion y conocimiento del personal).

Cuantificar el éxito de cada objetivo.

Establecer la frecuencia de los informes.

Establecer las metas y formas de alcanzarlas (tendencias
historicas, reduccion del nimero de incidencias, realizar
encuestas eficaces; realizar estudios de mercado).

Conseguir el apoyo ejecutivo.

Establecer iniciativas. Priorizar esfuerzos de mejorayy, si
procede, describir por qué no se alcanzan los objetivos.

Establecer evaluaciones.

Appendix A. Anexo

Comision de Pruebas de Laboratorio en el Lugar de Asis-
tencia (POCT): Ricardo Alonso, José Luis Bedini Chesa,
M2 Luisa Hortas, Javier Liron Hernandez, Vicente Monzo
Inglés, Xavier Navarro Segarra, José Angel Noval Pardillo,
Paloma Oliver Saez, Manuel Francisco Otero Santiago, Fer-
nando Rodriguez Cantalejo, Catalina Sanchez Mora

Comision de Gestion del Laboratorio Clinico: Alfonso
J. Benitez Estévez, Imma Caballé Martin, José Luis Bedini
Chesa, Ana M. Garcia Raja, Antonio Ledn Justel, Rafael
Venta Obaya, Ana Isabel Quinteiro Garcia, Montserrat Torra
Puig
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