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Introduccion

En todo el mundo, uno de los aspectos de mas rapido
crecimiento de las pruebas de laboratorio clinico son las pruebas
en el punto de atencion (POCT), que se estima que estan
aumentando al menos un 10-12% al afno en general y hasta un
30% al ano en algunas areas de pruebas. En cambio, las pruebas
del laboratorio central han crecido aproximadamente un 6 a
7% anual. Asi mismo, un cambio importante se refiere a la
formacion en POCT y a la evaluacion continua de las
competencias de estas pruebas en los analistas sanitarios, cuya
principal responsabilidad es la atencion al paciente

the point, Roma, Italia
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Oliver, P (6 -7 de septiembre de 2021). POCT: Making the Point. Conferencia POCT accreditation ISO 15189 and EN ISO 22870: making E



Introduccion

Las pruebas en el lugar de asistencia al paciente (POCT) pueden
definirse como:

Aquellas magnitudes bioldgicas que se determinan 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.
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Introduccion
OPORTUNIDAD

LABORATORIO CLINICO: 150 minutos
n
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POCT acerca el laboratorio al POCT simplifica el proceso de POCT acorta el tiempo de
paciente. prueba accion clinica

Imagen tomada de: implementaciéon programa POCT. Secretaria de Salud Subred Integrada de Servicios de Salud.

www.congresocnb.com p




Seguridad del Paciente - Puntos Criticos

Identificacion del paciente y de sus muestras:
. Uso de las pruebas adecuadas segun el cuadro
Pre analitica clinico, .
3. Uso de los contenedores adecuados si
procediera.
Preparacion adecuada de las muestras.

Correcta interpretacion de especificidad de
los test

Conocimiento de las potenciales interferencias
Trazabilidad de la informacion analitica
Transmision informatica de los resultados a la
historia del paciente

Pos analitica

www.congresocnb.com /O




Principios para Implementacion de los Examenes
POCT

Competencia

De acuerdo a:

Rol
= Complejidad de los servicios
= Tipo de examen

Seguridad

= del paciente
= Mayor beneficio

Minimizacion de riesgos
Derecho a la S. Informatica
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Planificacion del Programa POCT - Consideraciones

Aprobacion de uso de acuerdo con
guias de atencion clinica vy
reglamentacion nacional

Vida util de reactivos, materiales,
consumibles

 Identificacion de las necesidades . o
Disponibilidad de:

clinicas
- Costos, beneficios, ventajas = Materiales de control de calidad interno y
desventajas externo

= Disponibilidad de personal

& L 4




|dentificar si hay una necesidad clinica apoyada por
dispositivos POCT en su organizacion

A

Seleccionar el dispositivo POCT adecuado basado en:
=Necesidades del usuario

=Criterios de Calidad
=Costo/beneficio

A 4

Implementacion de servicios POCT

\ 4 l \ 4

Programa de control de calidad: Registros: » Entrenamiento/competencia
Asegurar que el dispositivo es = Resultados del paciente = Materiales de
implementado con el control de = Control de calidad entrenamiento/recursos
calidad interno y externo = Eventos de control de calidad del = Evaluacion de competencias
apropiado dlspo§1t1vo . .

= Manejo de reactivos y consumibles

\ 4

Apoyo profesional continuo

WWW.COI‘IngSOCI‘Ib.COI‘I’I p

Figura Adaptada de: GTC 364: 2022. Guia para la implementacion de Programas POCT Colombia. Pasos para la introduccion e implementacion de examenes POCT



Componentes basicos programa POCT

Garantia de Calidad

Seleccion y Evaluacion
de POCT

Control de Calidad
Analitico

Informe y - dirm
Almacenamiento de rocedimientos

Resultados estandarizados
¢ [ ]

Talento Humano

Conectividad

Plan Metrologico
= Calibracion

Seguridad y manejo de
desechos

= Plan de mantenimiento
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1. Garantia de Calidad

Mantenimiento y
% servicio de los
dispositivos de

medida

@57'3 Obtencion de la
muestra

Ef

Cumplimiento de
requisitos
reglamentarios

&

Capacitacion de
los operadores

La identificacion

) 5 Mantenimiento de
del paciente @‘3

registros

WWW.COI‘IngSOCI‘Ib.COI‘I’I p




2. Talento Humano

= Comité interdisciplinario liderado por el Laboratorio Clinico

= Perfiles: director, coordinador, supervisor, operador (usuario)

2 f'g“.
| SRS JESER O |

Director Coordinador Supervisor Operadores
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2. Talento Humano Capacitacion

1. Preparacion del paciente para la toma de muestra segun examen a
realizar

. Reporte del resultado. I

. Bioseguridad. O\ N\ O\

Manejo de residuos.

10. Almacenamiento, conservacion y transporte de los reactivos. - f\ - -
11. Transporte de muestras para confirmacion. n - n

12. Control de calidad interno y externo
13.Atencion humanizada
14.Gestion del riesgo

2. Recoleccion de la muestra.

3. Rotulado y manipulacion de la muestra.

4. Procesamiento de la muestra.

5. Lectura del resultado obtenido. —
6. Interpretacion del resultado. —
7 I
8

9.

Resolucion 200:2021. 23 febrero 2021. Por la cual se establecen las disposiciones para el uso y manejo de las pruebas de laboratorio utilizadas en el
Punto de Atencion del Paciente (Point of Care Testing), dentro de la prestacion integral de Servicios de Salud.

WWW.COI‘IngSOCI‘Ib.COI‘I’I p




3. Seleccion y Evaluacion de POCT

Evaluacion de necesidades reales

Especificaciones téecnicas y caracteristicas de los equipos
Capacitacion y familiarizacion con el instrumento
Verificacion de Métodos

|dentificacion y seguimiento a reactivos

Caracteristicas de identificacion de errores

Intercambiabilidad de resultados

cOo N O U1 DN W N -

Planes de Contingencia
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4. Conectividad

Captura de datos
Datos demograficos del

Empleo de protocolos

) .. Estandarizados
paciente, operador, realizacion
de examen
Transmision electronica Sistemas

De resultados a las estaciones

de trabajo y entre ellas, LIS/HIS bluetooth, wifi, infrarrojos

Comprobacioén

Mensajes de alerta sobre
funcionamiento o medicion
propia

Transmision Electronica

De la actividad de los analizadores
a base de datos central para
gestion y emision de informes

Paloma Oliver Saez, Ricardo Alonso Diaz, Javier Liron Hernandez, et.al, Guia sobre las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente (POCT). Revista

del Laboratorio Clinico 2016; 9(2) 60 -80. Sociedad Espafola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular f ’
www.congresocnb.com ,O @congreso.cnb



5. Control de Calidad Analitico
 Fiabilidad de los resultados

Procesamiento por personal
que realiza las pruebas

La identificacion y preparacion
del paciente

La calidad de las fases pre
analitica, analitica y pos
analitica

Procesamiento de la muestray

Participacion 1QC - EQC La exactitud de los resultados.

La recogida e identificacion de
la muestra

& L 4




6. Plan metroldgico

Calibracion Mantenimiento preventivo

1. Métodos de calibracion y frecuencia, segun

) . = Se debera establecer un programa de
recomendaciones del fabricante y uso. Prog

mantenimiento preventivo
2. Establecimientoy criterios para verificacion. - Se recomienda utilizar, programacién

.. . . automatica de las tareas de mantenimiento
3. Se debe definir los limites de aceptacion de los

resultados
= Cambio de lote de reactivo.
= Fallos en el control de calidad.
= Después de la realizacion de una actuacion de
mantenimiento.
= Cuando sea recomendada por el fabricante.
= Como minimo cada 6 meses.

= Responsable del mantenimiento y registro.

= Registro y documentacion de
mantenimientos

= |Indicadores para monitorizar el desempeno.

Paloma Oliver Saez, Ricardo Alonso Diaz, Javier Liron Hernandez, et.al, Guia sobre las pruebas de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente (POCT). Revista
del Laboratorio Clinico 2016; 9(2) 60 -80. Sociedad Espafiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular

www.congresocnb.com ,O




/. Informe y Almacenamiento de Resultados

/ Consideraciones \ / El sistema \ z:xr:bre del paciente N
= Garantizar seguridad y Informatlc.o debe dentificacion
COnﬁdenCialidad de la Garantlzar Fecha y hora de recoleccion de Iz muestra
informaCién . Tipo de espécimen
. ACCQSO restringido y - Segur]c.la.d Fecha y hora de la realizacion de la prueba
l, d l - Trazab] l]dac! Mombre y/o identificacion del operador
persona !Za O conc ?Ves . Almacenam]ento Mombre de la prueba
de usuario, contrasenas Método Utilizado
Resultado
= Siempre que sea posible, IR
los analizadores deben "comentarios
recoger los datos
demograficos de pacientes k /
a partir del LIS o HIS y,
pOSteriormente’ Paloma Oliver Saez, Ricardo Alonso Diaz, Javier Liron Hernandez, et.al, Guia sobre las pruebas de laboratorio en el lugar de
ktransmitir[es lOS resu[tados asistencia al paciente (POCT). Revista del Laboratorio Clinico 2016; 9(2) 60 -80. Sociedad Espafiola de B;gggli(g;aMcolliglcu?ay;
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8. Seguridad y Manejo de Desechos

Todos los procedimientos de manejo de muestras y
reactivos, en cuanto a seguridad, prevencion y control
de riesgo de infeccion se refiere, han de realizarse de

forma documentada de acuerdo con las normativas

vigentes desarrolladas bajo las competencias de los
distintos organismos de cada pais y autonomos de cada

g . o 7
Paloma Oliver Saez, Ricardo Alonso Diaz, Javier Liron Hernandez, et.al, Guia sobre las pruebas de laboratorio en el lugar de
asistencia al paciente (POCT). Revista del Laboratorio Clinico 2016; 9(2) 60 -80. Sociedad Espafola de Bioquimica Clinica y &-
Patologia Molecular f ,
www.congresocnb.com p @congreso.cnb



9. Procedimientos Estandarizados

P

cacin wanens procesmina (L

= Condiciones del paciente

= Tipo de muestra, obtencion, = Eliminacion de residuos
* Preparacion de reactivos almacenamiento, estabilidad, = Almacenamiento de reactivos
» Calibracion conservacion = Sistema no operativo
= Control de calidad = Instrucciones para el analisis = Derivacion a laboratorio central
» Chequeo del sistema = IBR, valores de panico, significado = Registro de incidencias

clinico « Referencias Bibliograficas
= Limitaciones

www.congresocnb.com ,O




9. Procedimientos Estandarizados

Articulo 8. Registros documentales

Preparacion del paciente para la toma de muestra segun examen a realizar
Recoleccion de la muestra

Rotulado y manipulacion de la muestra

Procesamiento de la muestra

Lectura del resultado obtenido

Interpretacion del resultado

Bioseguridad

Manejo de residuos

. Almacenamiento y transporte de los reactivos in vitro

10 Transporte de las muestras para confirmacion

11. Control de calidad interno/externo y acciones correctivas

Resolucion 200:2021. 23 febrero 2021. Por la cual se establecen las disposiciones para el uso y manejo de las pruebas de laboratorio utilizadas en el
Punto de Atencion del Paciente (Point of Care Testing), dentro de la prestacion integral de Servicios de Salud.
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