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Working Together to Work Wonders

Disclaimer… 

2

More Than A Specimen

In the past 12 months, I have had a significant financial interest or 

other relationship with the manufacturer(s) of the product(s) or 

provider(s) of the service(s) that will be discussed in my 

presentation

En los ultimos 12 menses, no he recibido ningina retribucion 

monetaria de los fabricantes de los productos que hacen parte de 

esta presentacion. 
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Working Together to Work Wonders

• Breve Historia de POCT 

• Desarrollo del POCT en los 10 ultimos anos 

• Diferentes aplicaiones del POCT en el area Medica

  

• Investigacion y desarrollo de nuevas technologias

• Consideraciones para Desarrollar y Mantener un Programa de POCT

• Estructura del Programa de POCT 

Agenda 
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Historia del POCT: Papyrus de Berlin 
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https://www.cnn.com/2018/08/31/health/ancient-egypt-medical-knowledge/index.html

https://www.cnn.com/2018/08/31/health/ancient-egypt-medical-knowledge/index.html
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Analisis de Orina 
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Uso Medicinal de Leeches 
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Evolucion de la Prueba de Embarazo en 
Orina 
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3.369 anos has pasado y??????? 
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POCT y sus Nuevas 
Aplicaciones en las Diferentes

Áreas Medicas

Footer Text2
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• Ambiente actual del sistema de salud 

• Nuevas metodologías de pago por parte de las aseguradoras

• Nuevas regulaciones 

• Modelos de medicina preventiva: Admisiones y Readmisiones 

• Tele medicine 

• Alta demanda de instrumentos de uso fácil y rápido

• Demanda del mercado  

Causas del desarrollo del POCT 
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1. Unidad de Biocontaiment para Ebola 

2. Laboratorio Móvil en el Servicio de Urgencias y Sala de 

operaciones 

3. Uso de PCR, ADN fetal en sangre materna para tamizaje 

prenatal, 

4. ADN en sangre para el tamizaje del cáncer, 

5. reloj inteligente para la monitorización de pruebas en 

sangre, 

6. pruebas médicas en teléfonos inteligentes (smartphones)

7. Investigación y desarrollo en POCT

12

Aplicaciones en las Diferentes Áreas Medicas
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Unidad de Biocontaiment para Ebola
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Laboratorio Mobil 
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Tecnologias en POCT: PCR
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Tecnologias en POCT: Genetic testing 
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Nuevas Tecnologias en POCT: PGX
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Nuevas Tecnologías en POCT: Wearables 
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Nuevas Tecnologías en POCT: Wearables 
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Nuevas Tecnologías 
en POCT: Wearables 
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Nuevas Tecnologías en POCT: Wearables 
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Nuevas Tecnologías en POCT: ABO
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LOC (Lab on a Chip). Micrichips 

• Minutarizacion de los componetes, 

• microelectronics y microfluidos

• Chips hechos de silicona 

• LOC tiene poco uso 

• (iSTAT)

• Moore’s Law Velocidad de los computadores 
incrementa al doble cada dos anos

Nuevas Tecnologias en POCT: LOC 
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Nuevas Tecnologias en POCT: µPADs 
Microfluidos (Base de Papael) 
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Consideraciones para 
Desarrollar y Mantener un 

Programa de POCT

Footer Text2
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• Expectativas del programa

• Justificación clínica

• Quién tendrá supervisión

• Quién realizará las pruebas

• Capacitación y evaluación de competencias

• Pruebas de aptitud

Consideraciones

Footer Text3
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• Estructura Organizacional

• Revisión del control de calidad

• Aseguramiento de la calidad

• Infraestructura de IT

• Facturación & Reporte de resultados

• Documentación

Footer Text4

Consideraciones
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Organizacion del Programa de POCT

Footer Text5
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• Diseño para:

• Entidad única (por ejemplo, hospital)

• Múltiples entidades dentro de una organización 
(por ejemplo, sistema de entrega integrada)

Estructura Organizacional

Footer Text6
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Interdepartamental
• Ejemplos de miembros: 

• Coordinador de POCT, 
VP del hospital, 
médicos, gerentes de 
enfermería, 
representante de 
compras, 
representante del LIS, 
laboratorio

Comité de Dirección de POCT: Miembros 

Footer Text7
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Steps of the Testing Process

Patient

Need for Test

Order

Patient 

Preparation

Specimen 

Collection

Lab 

Receipt

Analysis

Result 

Verification

Acknowledge 

Result

Order 

Treatment

Treatment

PreanalyticalPostanalytical

Transport 

to Lab

Analytical

Processing

POCT expedites 
TAT by eliminating 
several steps
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• Aprobar nuevos test POCT

• Proporcionar un espacio para presentaciones de 

nuevos métodos/dispositivos

• Monitorear el cumplimiento

• Realizar revisión de la utilización

• Revisar las tasas de errores

• Evaluar el impacto del programa

Funciones del Comité de Dirección de 
POCT

Footer Text8
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• Clave – COMUNICACIÓN

• Crear un ambiente y estructura para una comunicación 

óptima, entrada de ideas, y resolución de problemas

POCT Steering Committee 

Footer Text9
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• Menú de pruebas

• Requisitos de volumen de 
muestra

• Personal que realizará las 
pruebas

• Requisitos de capacitación

• Cumplimiento normativo

• Costo

• Requisitos de rendimiento

Criterios de selección

Footer Text11
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• Control de Calidad

• “On-Board” or Analyzer controls – built-in device controls or system 
checks

• Internal QC – laboratory-analyzed liquid surrogate sample controls

• External QC – External quality assurance (EQA) blind proficiency surveys

• Other types of QC – control processes either engineered by a manufacturer 
or enacted by a laboratory to ensure result reliability

Footer Text12

Criterios de selección
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• Gestión de datos/Conectividad

• Reporte de resultados (incluyendo críticos)

• Facturación, si corresponde

Footer Text12

Criterios de selección
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• Exactitud

• Correlación de muestras divididas vs. método de 

referencia

• Precisión sensibilidad  y especificidad, incluyendo 

sustancias interferentes

• Rango reportable / linealidad

• Rango de referencia

Validación de Instrumento/Método 
(cuando corresponda)

Footer Text16
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• Correlacionar resultados: realizar comparaciones 

periódicas programadas

• Establecer criterios de aceptación/rechazo

• Realizar entre el dispositivo de POCT y el laboratorio, y 

entre dispositivos de POCT

Después de la Implementación

Footer Text19
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• Las pruebas suelen ser realizadas por personal no de 

laboratorio

• La calidad de los resultados está vinculada a la 

capacidad de realizar la prueba correctamente

• Los resultados del POCT se utilizan para tomar 

decisiones rápidas de tratamiento; la capacitación es 

más crítica

• Un programa bien diseñado puede mejorar el 

rendimiento del POCT

Entrenamiento  

Footer Text21
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• Proporcionar procedimientos

• Proporcionar una lista de 
verificación de capacitación

• Asistir en la capacitación o designar 
a entrenadores específicos

• "Entrenar al entrenador“

• Proporcionar material de prueba

• Evaluar resultados

• Mantenimiento de registros

Responsabilidad del Laboratorio en POCT

Footer Text22
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•Proporcionar información suficiente al 

personal que realiza las pruebas

•Entender las limitaciones del resultado

•Saber cuándo solicitar asistencia

Programa de Capacitación Integral

Footer Text23
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• Leer el procedimiento

• Mantenimiento

• Reactivos

• Control de calidad

• Requisitos de la muestra

• Observación directa (realizar 
una prueba simulada de un 
paciente)

Elementos de la Lista de Verificación de 
Capacitación (Checklist)

Footer Text24
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• Reporte de resultados: software y/o documentación en 

papel, rangos de referencia y críticos

• Seguridad

• Información del operador (nombre, ID del operador, 

piso)

• Firma del entrenador

• Puede complementarse con un cuestionario

Footer Text25

Elementos de la Lista de Verificación de 
Capacitación (Checklist)
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• Asegúrese de tener una estructura

• Ordenar las pruebas apropiadas

• Documentar la recepción de los envíos 

de PT

• Programar la distribución

• Distribuir al departamento de POCT

• Reportar resultados al proveedor de PT

• Mantener la documentación

Pruebas de Aptitud - Si corresponde o 
para cumplimiento normativo

Footer Text26
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•Evalúa el instrumento

•Evalúa los reactivos

•Evalúa al operador (persona que realiza la prueba)

•Evalúa el proceso de prueba

•Debe ser realizado por el mismo personal que 

está probando muestras de pacientes

Control de Calidad

Footer Text27
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Ventajas

• Ayuda a reducir errores médicos

• Reduce la transcripción manual

• Mejora el cumplimiento del personal con los 

requisitos regulatorios

• Aumenta los ingresos por pruebas (si se 

factura)Rastrear suministros desperdiciados

Conectividad de POCT

Footer Text30
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•Monitorear y documentar el rendimiento

•Minimizar el potencial de errores

• Identificar áreas para mejorar

Aseguramiento de la Calidad (QA): Goals 

Footer Text33
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Fuentes de Error en POCT 

• Test System:
• Reagent contamination, deterioration, lot variation

• Reaction fluctuations

• Inadequate sampling

• Improper or loss of calibration

• Electronic or mechanical failure

• Power supply

• Environment:
• Temperature and airflow

• Humidity

• Light intensity

• Altitude

• Operator:
• Improper specimen prep, handling

• Incorrect test interpretation

• Failure to follow test system instructions

CLIA Interpretive Guidelines for 

Laboratories. Appendix C, Subpart K. 

§493.1256 Standard: Control Procedures. 

Interpretive Guidelines §493.1256(a) – (c). 

http://www.cms.gov/Regulations-and-

Guidance/Legislation/CLIA/Interpretive_Gui

delines_for_Laboratories.html   

Human error is a substantial risk for POCT!

http://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/Legislation/CLIA/Interpretive_Guidelines_for_Laboratories.html
http://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/Legislation/CLIA/Interpretive_Guidelines_for_Laboratories.html
http://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/Legislation/CLIA/Interpretive_Guidelines_for_Laboratories.html
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Fuentes de Error en POCT 

 

Incorrect Test Result

1 

Samples

2 

Operator

3 

Reagents

5

Measuring 

System

4

Laboratory Environment

Sample Integrity

Sample Presentation

- Lipemia

- Hemolysis

- Interfering subtances

- Clotting

- Incorrect tube

- Bubbles

- Inadequate volume

Operator Capacity

Operator staffing

Atmospheric Environment

Utility Environment

- Training

- Competency

- Short staffing

- Correct staffing

- Dust

- Temperature

- Humidity

- Electrical

- Water quality

- Pressure

Reagent Degradation
- Shipping

- Storage

- Used past expiration

- Preparation

Quality Control Material Degradation

- Shipping

- Storage

- Used past expiration

- Preparation

Calibrator Degradation
- Shipping

- Storage

- Used past expiration

- Preparation

 Instrument Failure

Inadequate Instrument Maintenance

- Software failure

- Optics drift

- Electronic instability

- Dirty optics

- Contamination

- Scratches

Identify Potential Hazards
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• Seguir las pautas de control de infecciones del 

hospital en todo momento

• Realizar higiene de manos y ponerse guantes antes de 

realizar pruebas de Point of Care

• Los objetos punzantes deben ser desechados en 

contenedores a prueba de perforaciones

• Todos los demás residuos de riesgo biologico deben 

ser desechados en contenedores designados

Control de Infecciones

Footer Text43
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• Solo el personal con capacitación documentada y/o 

evaluación de competencia actual puede realizar 

pruebas de Point of Care

• Joint Commission requiere al menos dos métodos 

de evaluación de competencia anualmente:

• Módulo de aprendizaje en línea y examenControl

de calidad o observación directa por un 

observador calificado

Operarios  

Footer Text44



| 



| 

56



| 

57



| 

Thank you/Acknowledgments/Contact Info 

Juan David Garcia
Director, Pathology & Lab Services 
Director of Operations, John Sealy 
Diagnostic Center 
Assistant professor, SHP CLS
University of Texas Medical 
Branch JuanDGar@utmb.edu

Agradecieminto especial para:

• Drs. Luzzi and Colon

• ADLM LAWG Ally and Kerry

• Drs. Velez and Juatiniano Grosz  and Ivonne Vargas

• UTMB Pathology & Lab Services Staff

mailto:JuanDGar@utmb.edu

	Diapositiva 1: Manejo de Riesgos y Pruebas de POCT
	Diapositiva 2: Disclaimer… 
	Diapositiva 3: Agenda 
	Diapositiva 4: Historia del POCT: Papyrus de Berlin 
	Diapositiva 5: Analisis de Orina 
	Diapositiva 6: Uso Medicinal de Leeches 
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9: Evolucion de la Prueba de Embarazo en Orina 
	Diapositiva 10: POCT y sus Nuevas Aplicaciones en las Diferentes Áreas Medicas
	Diapositiva 11: Causas del desarrollo del POCT 
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13: Unidad de Biocontaiment para Ebola  
	Diapositiva 14: Laboratorio Mobil 
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16: Tecnologias en POCT: PCR
	Diapositiva 17: Tecnologias en POCT: Genetic testing 
	Diapositiva 18: Nuevas Tecnologias en POCT: PGX
	Diapositiva 19
	Diapositiva 20
	Diapositiva 21: Nuevas Tecnologías  en POCT: Wearables 
	Diapositiva 22: Nuevas Tecnologías en POCT: Wearables 
	Diapositiva 23: Nuevas Tecnologías en POCT: ABO
	Diapositiva 24: Nuevas Tecnologias en POCT: LOC 
	Diapositiva 25
	Diapositiva 26
	Diapositiva 27: Nuevas Tecnologias en POCT: µPADs Microfluidos (Base de Papael) 
	Diapositiva 28: Consideraciones para Desarrollar y Mantener un Programa de POCT
	Diapositiva 29: Consideraciones
	Diapositiva 30: Consideraciones
	Diapositiva 31: Organizacion del Programa de POCT
	Diapositiva 32: Estructura Organizacional
	Diapositiva 33: Comité de Dirección de POCT: Miembros 
	Diapositiva 34: Steps of the Testing Process
	Diapositiva 35: Funciones del Comité de Dirección de POCT
	Diapositiva 36: POCT Steering Committee 
	Diapositiva 37: Criterios de selección
	Diapositiva 38: Criterios de selección
	Diapositiva 39: Criterios de selección
	Diapositiva 40: Validación de Instrumento/Método (cuando corresponda)
	Diapositiva 41: Después de la Implementación
	Diapositiva 42: Entrenamiento  
	Diapositiva 43: Responsabilidad del Laboratorio en POCT
	Diapositiva 44: Programa de Capacitación Integral
	Diapositiva 45: Elementos de la Lista de Verificación de Capacitación (Checklist)
	Diapositiva 46: Elementos de la Lista de Verificación de Capacitación (Checklist)
	Diapositiva 47: Pruebas de Aptitud - Si corresponde o para cumplimiento normativo
	Diapositiva 48: Control de Calidad
	Diapositiva 49: Conectividad de POCT
	Diapositiva 50: Aseguramiento de la Calidad (QA): Goals 
	Diapositiva 51: Fuentes de Error en POCT 
	Diapositiva 52:  Fuentes de Error en POCT 
	Diapositiva 53: Control de Infecciones
	Diapositiva 54: Operarios  
	Diapositiva 55
	Diapositiva 56
	Diapositiva 57
	Diapositiva 58: Thank you/Acknowledgments/Contact Info 

