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1 Bioquimicalo. Resume“

2 Bioquimico Especialista en Emergentologia. Los equipos Ilamados Point of Care Testing (POCT) han revolucionado las
Laboratorio de Area Critica y POCT, Hospital practicas del laboratorio clinico al permitir pruebas rapidas en el lugar de
de Pediatria “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”, Ciu-  atencién del paciente, especialmente en entornos criticos. Este estudio eva-
dad Auténoma de Buenos Aires, Argentina. lu6 la gestion de equipos multiparamétricos POCT y se enfoco en la capa-

citacion de usuarios y el aseguramiento de la calidad. Se utilizaron nueve

* Autor para correspondencia equipos ABL800 (Radiometer) POCT y una gestion centralizada a través del

sistema Aqure (Radiometer). Se capacité a 800 usuarios y se emplearon
indicadores de calidad basados en la métrica Six Sigma para evaluar el
desempefio del sistema. Los resultados muestran mejoras en las practicas
preanaliticas y posanaliticas, aunque algunos indicadores de calidad no al-
canzaron los estandares definidos por el Laboratorio Central. Los hallazgos
demuestran la necesidad de un enfoque interdisciplinario sélido, capacita-
cion integral de usuarios y una gestion efectiva de calidad para mejorar la
confiabilidad y seguridad de los equipos POCT.
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Point of care testing devices situated in critical areas have innovated clinical
laboratory practices by allowing the execution of rapid tests in the patient
care unit. This study evaluated the management of multiparametric POCT
devices focusing on user training and quality assurance. Nine ABL80O (Ra-
diometer) POCT devices were used and their centralised management was
carried out using Aqure (Radiometer) system. There were 800 users trained
COLABIOCLI CUBRA FABA and quality indicators based on Six Sigma metic were employed in order to

evaluate the system performance. Although many quality indicators did not

achieve the Central Laboratory standards, the results show improvements
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in pre-analytical and post-analytical practices. These findings demonstrate the need for an interdis-
ciplinary solid approach, users’ extensive training and effective quality management to enhance the
reliability and safety of POCT devices.

Keywords: POCT: Management; Training; Quality indicators

Gestao de equipamentos multiparamétricos no local de atendimento: uma
experiéncia baseada no usuario e garantia de qualidade em um hospital pe-
diatrico de alta complexidade

Resumo

Equipamentos denominados Point of Care Testing (POCT) revolucionaram as préticas laboratoriais
clinicas ao permitir testes rapidos no local de atendimento ao paciente, especialmente em ambientes
criticos. Este estudo avaliou o gestdo de equipamentos multiparamétricos POCT, com foco no trei-
namento do usuério e na garantia de qualidade. Foram utilizados nove dispositivos POCT ABL80OO
(Radiometer) e gestao centralizado através do sistema Aqure (Radiometer). Foram treinados 800
usuarios e se utilizaram indicadores de qualidade baseados em métricas Seis Sigma para avaliar o
desempenho do sistema. Os resultados mostram melhorias nas préaticas pré e pés-analiticas, embora
alguns indicadores de qualidade ndo tenham atingido os padrbes definidos pelo Laboratério Cen-
tral. As conclusbes demonstram a necessidade de uma abordagem interdisciplinar robusta, formagéo
abrangente dos usudrios e gestdo de qualidade eficaz para melhorar a fiabilidade e seguranga dos

equipamentos POCT.

Palavras-chave: POCT; Gestao; Treinamento; Indicadores de qualidade

Introduccién

Uno de los desarrollos mas significativos del labora-
torio clinico en el mundo durante el transcurso de las
altimas dos décadas ha sido la realizaciéon de pruebas de
laboratorio en el lugar de atencion del paciente, point of
care testing (POCT, por sus siglas en inglés). Se definen
como “pruebas médicas en o cerca del sitio de atenciéon
del paciente llevadas a cabo por profesionales de la sa-
lud” (1). Estos profesionales de la salud, generalmente
médicos y enfermeros (a partir de ahora, usuarios) son
ajenos al laboratorio. Los POCT proporcionan resulta-
dos de manera rapida con una potencial accién clinica
inmediata que puede mejorar la evolucion de los pa-
cientes en comparacion con las pruebas de un laborato-
rio (2). En unidades de terapia intensiva y emergencias
existe una necesidad de obtener resultados urgentes
para poder tomar decisiones clinicas inmediatas ante
situaciones criticas. Sin duda, los equipos de gases en
sangre, transformados en equipos multiparamétricos,
por medir también electrolitos y metabolitos, se adap-
tan a esta necesidad. Sin embargo existe un riesgo en la
utilizacion de este tipo de equipos fuera del laboratorio.
La probabilidad de ocurrencia de errores preanaliticos
y posanaliticos y la falta de control sobre el equipamien-
to, implica la necesidad de realizar una serie de tareas
y acciones a fin de minimizar los errores que puedan
ocurrir. La mayoria de los errores en POCT se debieron
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y, posiblemente, atin se deben a la falta de conocimiento
o al incumplimiento de los procedimientos estandariza-
dos por parte de los usuarios. Los equipos de gases han
evolucionado a lo largo del tiempo, de la misma manera
que ha evolucionado la forma en que pueden gestionar-
se en un entorno POCT, desde los primeros dispositivos
portatiles hasta los actuales equipos multiparamétricos,
similares a los que se utilizan en el laboratorio, pero de
manera descentralizada, proximos al paciente. Una he-
rramienta fundamental que ha permitido esto, no solo
es el avance de la tecnologia y los dispositivos con mejor
capacidad de medicion, sino también el desarrollo de
los sistemas informaticos de gestion del equipamiento
POCT. Gracias a las herramientas que presentan, permi-
ten tener mas control sobre el equipamiento por parte
de los profesionales del laboratorio y desligar a los usua-
rios de ciertas tareas que deberian realizar. Resultan,
por lo tanto, una pieza indispensable para conseguir un
funcionamiento mas seguro de un sistema POCT.

Las guias y recomendaciones actuales de gestion de
equipamiento POCT consideran necesario que ciertas
acciones y decisiones sobre el equipamiento sean lleva-
das a cabo por los usuarios que no son del laboratorio
y su experiencia depende de la capacitacion recibida,
en un entorno ambiguo, donde su responsabilidad
para con el paciente es otra, enfocada en la atenciéon
y cuidado del mismo. Hoy en dia, los equipos multipa-
ramétricos y los sistemas de gestion POCT cuentan con



herramientas que permiten que dichas tareas puedan
ser realizadas por profesionales del laboratorio. Esto
optimiza el aseguramiento de la calidad del proceso
POCT para garantizar resultados confiables en pos de
la seguridad del paciente.

La mayoria del personal que realiza actividades re-
lacionadas con POCT no pertenece al laboratorio y en
consecuencia no tienen suficiente conocimiento sobre
los procesos involucrados. Por lo tanto, los usuarios
deben tener la capacitacion y evaluacion de competen-
cias adecuadas para garantizar que los resultados de las
pruebas sean precisos y confiables. Uno de los mayo-
res desafios en la gestion de los POCT es realizar un
seguimiento de la capacitacion y evaluaciones de com-
petencias de una multitud de operadores en diferentes
ubicaciones. Existen estandares internacionales que
describen los criterios de competencia necesarios para
el correcto uso de dispositivos POCT y garantizan la ca-
lidad de los resultados de las pruebas (3). Los usuarios
deben completar un programa de capacitacion integral
que incluya la comprension del propésito, las limitacio-
nes de la prueba, el conocimiento de los procedimien-
tos y procesos relacionados con todos los aspectos del
funcionamiento del dispositivo.

En su directriz de herramientas esenciales para la im-
plementacion y gestion de un programa de pruebas en
el punto de atencion, el Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI) recomienda que haya representacion
multidisciplinaria de los sitios que utilizan los equipos,
conformando un comité de POCT (4).

El control de calidad analitico es una parte muy im-
portante del sistema de gestion de la calidad cuyo prop6-
sito es asegurar la confiabilidad de los resultados de las
pruebas realizadas. El procesamiento del material de con-
trol de calidad deberia ser llevado a cabo por los usuarios
que emplean los POCT y se deberia definir qué acciones
realizar ante un resultado fuera del intervalo establecido
(5). Otras fuentes mencionan que debe capacitarse al
usuario para el procesamiento y revision de los resultados
del control de calidad interno (CCI) y externo (CCE),
pero son los profesionales del laboratorio quienes deben
supervisar y ayudar al usuario final a gestionar los resulta-
dos discordantes y también garantizar el uso eficiente de
materiales, suministros y resiliencia de calidad (6).

Los beneficios de la descentralizacion de equipos
multiparamétricos tienen varias ventajas sobre las prue-
bas realizadas en un laboratorio central, a saber, un me-
nor tiempo de respuesta y una probabilidad menor (pero
no nula) de identificacién errénea de la muestra (7). De-
bido a que la variabilidad biolégica de parametros de
gases en sangre es baja (pH y presion parcial de diéxido
de carbono, pCO,), se pueden tolerar muy pocos erro-
res resultantes de la recoleccion de muestras si se quiere
poder interpretar cambios pequenos, pero reales, en las
concentraciones de analitos. La guia del CLSI C46-A2
(8) describe con mas detalle varios factores a conside-
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rar con respecto al transporte de muestras de gases en
sangre. El factor de transporte es clave pero es mas re-
levante para las pruebas de gases en sangre realizadas
en el laboratorio central que para las pruebas POCT. La
simplificacion operativa, en particular de la fase prea-
nalitica, minimiza dos factores claves que garantizan la
estabilidad de la muestra, el tiempo y la conservacion.
La IFCC recomienda mantener el tiempo de transporte
al minimo, recolectar las muestras en jeringas de plas-
tico y transportarlas a temperatura ambiente dentro de
los 15 minutos de extraidas si se desea medir la presion
parcial de oxigeno (pO,) y saturacion de oxigeno, y 30
minutos para los restantes analitos (9).

Los indicadores de calidad (IC) son parte del ase-
guramiento de la calidad en el laboratorio clinico. Son
una herramienta importante en los sistemas de gestion
de calidad para monitorear el proceso de una prue-
ba, tanto dentro del laboratorio central como para las
pruebas POCT. Los IC son medidas para determinar si
un proceso cumple con las caracteristicas de desempe-
no requeridas y son una herramienta valiosa para moni-
torear errores y mejorar la calidad de los resultados de
los pacientes (10). Permiten medir los procesos de ma-
nera objetiva, de modo que se puedan identificar ade-
cuadamente areas vulnerables y se puedan monitorear
las medidas de mejora posteriores.

Un grupo de trabajo de la IFCC en un Proyecto Co-
mun de IC (PCIC), donde participan laboratorios de
todo el mundo, propone un panel de IC calculados
bajo la métrica Six Sigma con objetivos a alcanzar para
cada indicador; sin embargo, los mismos se aplican para
actividades de procesos realizados en un laboratorio
central y no para POCT (11).

Existen propuestas del uso de IC para sistemas
POCT de glucéometros que utilizan la métrica Six Sigma
para evaluar el proceso POCT (12). Una de las pocas
propuestas del uso de IC en equipos multiparamétricos
POCT fue brindada por Cantero et al., quienes midie-
ron las tasas de error relacionadas con las solicitudes
médicas, calidad de las muestras, y resultados del pro-
grama de evaluacion externa e interna de la calidad del
equipo POCT en una unidad neonatal y las compara-
ron con las del laboratorio central (13).

El presente trabajo propone una actualizacién en la
gestion de equipos multiparamétricos POCT y el uso de
IC para evaluar la gestion del proceso POCT en equipos
multiparamétricos.

Materiales y Métodos

El Hospital de Pediatria “Prof. Dr. Juan P. Garrahan”,
ubicado en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Ar-
gentina, es un hospital de tercer nivel de atencién que
cuenta con aproximadamente 500 camas de internacion.
Existen 6 unidades de cuidados intensivos (UCI) que
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cuentan con 150 camas y un centro quirtrgico (CQ) que
dispone de 18 quiréfanos, donde se realizan cirugias de
alta complejidad y trasplantes. Existen 9 equipos multipa-
ramétricos POCT ABL800 (Radiometer) que se encuen-
tran distribuidos en cada una de las 6 UCI y 3 en el CQ. El
Laboratorio Central posee 4 equipos multiparamétricos.

Se analizan aproximadamente 110 000 muestras por
ano para el estudio del estado acido base, de las cuales el
53% son procesadas en equipos POCT. En las muestras
se mide pH, pOQ, pCO,, sodio (Na®), potasio (K*), clo-
ruros (Cl), calcio i6nico (Ca2*), glucosa, lactato y cooxi-
metria; saturacion de O, (SOQ%), carboxihemoglobina
(%COHDb) y metahemoglobina (%MetHb). En los equi-
pos POCT, ademas, se informa hemoglobina total (Hbt).

El control centralizado del sistema POCT es reali-
zado por bioquimicos a través del sistema de gestion
Aqure (Radiometer). Permite, ademas del monitoreo
continuo del equipamiento, gestionar informacién so-
bre mantenimientos, trazabilidad de reactivos, control
de calidad, usuarios y almacenar resultados.

Un grupo interdisciplinario, liderado por profesio-
nales del laboratorio, conformado por un represen-
tante de cada unidad que posee un equipo POCT, se
reune periédicamente con el fin de discutir oportuni-
dades de mejora para el funcionamiento del sistema
POCT. Se elaboran consensos y se define qué tipo
de capacitacion recibiran los usuarios de los equipos
POCT. Un programa de capacitacion y educacion del
personal, segiin corresponda, deberia incluir elemen-
tos de aprendizaje con herramientas de evaluaciéon que
muestra la Tabla L.

Como resultado de las reuniones con los represen-
tantes de las distintas unidades que poseen un equipo
POCT y los consensos interdisciplinarios acordados, se
decidi6 dirigir las capacitaciones en aspectos de las eta-
pas pre y posanalitica.

Todos los equipos POCT vy del laboratorio partici-
pan en un programa de evaluacion externa de la cali-
dad. La evaluacion de desempeno se realiza de acuer-
do a los criterios de aceptaciéon del programa y las
especificaciones del laboratorio. Ante exclusiones en
el CCE se efectian no conformidades, se analizan las
causas del rechazo y se evaluan las potenciales acciones
de mejora.

Se realiza la evaluacion del control de calidad in-
terno de todos los analitos de cada equipo POCT de
acuerdo a los criterios de calidad establecidos por el
laboratorio.

El desempeno de los IC se calcul6 empleando la esca-
la Six Sigma (parte del valor de cero en adelante) y deri-
va de los defectos por millén de oportunidades (DPMO)
con la calculadora Westgard (14). Se consideran desem-
penos aceptables cuando el Six Sigma es mayor de 4,
mientras que ante valores de 3-4 se debera poner mayor
esfuerzo en mejorar el desempeno y, cuando el valor sea
menor de 3, se deberan tomar medidas correctivas.
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Tabla |I. Elementos de capacitacion y herramientas de evaluacioén
de usuarios de equipos POCT [Adaptada de Yenice et al. (3)]

Procedimiento

Fase preanalitica

Informacién general

El contexto y la utilidad clinica del POCT y los aspectos teéricos del
sistema de medicion (principios y fundamentos de medicion)

Instrumentos y equipos

Uso de instrumentos y dispositivos POCT para garantizar su
disponibilidad

Mantenimiento, desempefio del instrumento, calibracién del equipo
y verificaciones de funcionamiento

Revision de la solucién de problemas cuando falla un instrumento

Trazabilidad y almacenamiento de reactivos

Seguridad del paciente

Recoleccion de la muestra y preparacion del paciente

Fase analitica

Evaluacién del desempefio analitico

Evaluacioén del rendimiento de las pruebas y limitaciones de los
sistemas de medicién

Fase posanalitica

Registro y presentacion de informes de los resultados de las pruebas

Requisitos de documentacién y presentacién de informes de los
resultados de las pruebas.

Evaluacién del programa de control de calidad

Se calcul6 el Six Sigma para los siguientes IC compa-
rando entre los periodos 2022-2023 y 2023-2024 entre los
equipos de laboratorio y los POCT: exclusiones del CCE,
identificacion incorrecta de la muestra en el equipo e in-
formes con resultado erréneo. Las muestras mal identifi-
cadas en el equipo POCT son aquellas que no se identi-
ficaron con la pulsera identificatoria y en el laboratorio
central, con el c6digo de barra emitido por el sistema in-
formatico del hospital. Se consideran muestras con resul-
tado erréneo aquellas donde hubo falla en la aspiraciéon
de la muestra, incorrecto homogeneizado, presencia de
microcoagulos detectados por el equipo y uso de un equi-
po fuera de condicion para el procesamiento de muestras.

El Six Sigma calculado para los indicadores de cali-
dad de los equipos POCT y del laboratorio, abarcé la
totalidad de los equipos de cada proceso y no atendi6é
cada unidad POCT de manera individual. Se compara-
ron los IC con las metas propuestas por el PCIC.

Resultados

Desde el ano 2022 hasta la actualidad, se han capa-
citado y registrado aproximadamente 800 usuarios de
POCT. En la etapa preanalitica se focalizaron las capa-
citaciones en toma de muestra y se puso especial énfasis



en pacientes con via arterial central, tiempo de demora
hasta el procesamiento, homogeneizacion de la mues-
tra y calidad de la misma. Se hizo hincapié en la pre-
sencia de camaras de aire o coagulos que invalidan el
procesamiento de la muestra.

La identificacion inequivoca de la muestra es un pro-
ceso preanalitico fundamental. La identificacion de las
muestras con codigo de barras permite que sean esca-
neadas en los equipos POCT minimizando la ocurren-
cia de error y que sean transmitidos directamente a la
historia clinica informatizada del paciente.

Se implement6 una barrera de seguridad en pos de
garantizar que solo usuarios capacitados estén habilita-
dos a utilizar el equipo, para lo que se generaron claves
de acceso individuales luego de haber recibido la capa-
citacion correspondiente.

Las actividades que corresponden al aseguramiento
de la calidad analitica y gestion integral del equipamien-
to estan a cargo y son responsabilidad de los profesio-
nales del laboratorio: verificacion de las especificaciones
de desempeno del fabricante, gestion y trazabilidad de
consumibles, gestion de mantenimientos preventivos y
correctivos, calibraciones, gestion de usuarios, planifi-
cacion y analisis del CCI diario, implementacion de me-
didas correctivas para corregir desvios, procesamiento,
evaluacion y analisis del CCE y gestion de no conformi-
dades. Dos caracteristicas importantes para poder ejecu-
tar exitosamente estas actividades en equipos multipara-
métricos POCT son la programacién y procesamiento
automatico del CCI y la centralizacion y gestion de los
datos en el sistema informdtico que permite a los profe-
sionales del laboratorio atender dichas actividades.

Se calcularon los IC que se muestran en la Tabla II.

Discusion y Conclusiones

En el contexto de la gestion del POCT, la implemen-
tacion de un sistema de gestion de calidad adecuado,
que cumpla con los requisitos de estandares interna-
cionales, apoya a los profesionales del laboratorio para
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garantizar un alto nivel de calidad de desempeno (15).
Asi como el proceso de acreditacion utilizado en me-
dicina de laboratorio depende del nivel de conciencia
alcanzado por los profesionales del mismo sobre su im-
portancia y adecuada aplicacion, el éxito del funciona-
miento de un sistema POCT depende, en gran medida,
de la adherencia de los usuarios.

El simple hecho de contar con un equipo multipa-
ramétrico POCT en una unidad con pacientes criti-
cos, hace que variables preanaliticas como el tiempo
de demora entre la extraccion y el procesamiento de
la muestra o la temperatura de almacenamiento, estén
mas controlados. Existe un beneficio tdcito, siempre y
cuando el usuario conozca y cumpla las condiciones
para garantizar un resultado confiable.

El entrenamiento del usuario en ciertas actividades
del proceso POCT (TablaI) genera una responsabilidad
sobre el mismo similar a la que posee un profesional del
laboratorio. Las caracteristicas actuales de los equipos
multiparamétricos POCT y de las herramientas informa-
ticas permiten una gestion integral de los equipos por
parte de profesionales del laboratorio, quienes pueden
hacerse responsables de actividades que los estandares
internacionales recomiendan dejar en mano de los usua-
rios. Utilizar IC para evaluar la performance de cualquier
proceso siempre es util. Permite evaluar las actividades
mas vulnerables y riesgosas, e implementar mejoras. A
diferencia de los glucometros (12), no existen indicado-
res para evaluar la gestion de equipos multiparamétricos
POCT con métrica Six Sigma. Por ello, el uso de IC (cal-
culados con la herramienta Six Sigma) y la comparacion
con objetivos internacionales propuestos para un labo-
ratorio central, fortalece la idea de tratar este sistema de
manera similar a como lo hace el laboratorio central.
Los IC calculados con la herramienta Six Sigma son exi-
gentes, con lo cual el impacto de las medidas correctivas
realizadas en los procesos puede ser dificil de visualizar.
Las actividades con IC con valores Six Sigma menores
de 3 necesitan acciones correctivas para mejorar. Si bien
en algunos parametros no se alcanzaron los objetivos in-
ternacionales, el aumento del valor de Six Sigma indica

Tabla Il. Comparacidn de los Six Sigma de cada indicador de calidad en cada periodo
evaluado en el laboratorio central, con equipos para pruebas utilizadas en el punto de
atencion (POCT) y segtin el grupo Proyecto Comtun de Indicadores de Calidad (PCIC)

Six Sigma

Exclusiones del CCE

Identificacion
incorrecta de la muestra

Muestras con
resultado erréneo

Periodo | 2022/23 | 2023/24 | 2022/23 | 2023/24 | 2022/23 | 2023/24
Lab 3,5 3,62 2,09 4,3 2,83 2,9
POCT 3,1 3,37 2,8 3,3 2,46 2,36
PCIC 3,3 4,9 5

CCE: control de calidad externo
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que las medidas tomadas han sido adecuadas. A pesar
de las capacitaciones, empeoro el IC “Muestras con re-
sultado erréneo”. En consecuencia, se decidié aplicar
una barrera informatica drastica, tanto en los equipos
POCT como en los del laboratorio central, en donde la
visualizacion de resultados en la pantalla del equipo y su
consiguiente transmision a la historia clinica del pacien-
te y al sistema informatico del hospital, solo es efectiva si
el resultado no contiene ningun error. En esos casos se
bloquean los resultados cuestionados, ya sea por errores
en la calibracion, control de calidad erréneo o procesa-
miento inadecuado de la muestra.

El éxito del funcionamiento de un programa POCT
depende de multiples factores. En la experiencia de es-
tos autores en la busqueda de brindar al paciente un
resultado “confiable” de la maxima calidad posible, se
enfatiza fortalecer cuatros pilares fundamentales: la for-
macién de un grupo interdisciplinario, la capacitaciéon
de los usuarios, el aseguramiento de la calidad y la co-
nectividad. Se recomienda direccionar la capacitaciéon
de usuarios en aspectos elementales de la fase preana-
litica y en la interpretacion del informe de resultados,
dejando en mano de los profesionales del laboratorio
las actividades referidas a la gestion y aseguramiento
de la calidad. Las prestaciones de los equipos y las he-
rramientas de conectividad acompanan esta propuesta.
Para evaluar la performance del proceso se sugiere el uso
de IC a fin de detectar las actividades mas vulnerables
e implementar acciones en busca de la mejora conti-
nuay la seguridad del paciente. Los IC se calcularon en
base al desempeno de todas las unidades que poseen un
equipo POCT. A futuro, seria util evaluar el indicador
en cada unidad que posea un equipo POCT, para opti-
mizar y direccionar las mejoras.
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