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Con este estudio investigativo se evidencio las brechas existentes entre el
estandar internacional de requerimientos (norma I1SO 22870:2016) y la
implementacion actual de los Point of Care Testing (POCT) en la Fundacion
Valle de Lili haciendo una identificacion de como ha sido la implementacion
de estos para pruebas de gasometria en los diferentes servicios de la
Fundacién Valle del Lili y se realiz6 una comparacion con la norma. De esta
manera, se pudo saber cuales son los puntos que faltan por implementar y en
donde se encuentran las oportunidades de mejoramiento. Se aplicaron las
listas de chequeo por servicio, entrevistas dando una comprobacion del
cumplimiento que se contempla en dicha lista y encuestas a los usuarios de
los instrumentos. Para cumplir con el propédsito del estudio, se necesito
contar con la disponibilidad del personal a cargo, recursos tecnoldgicos y
apoyo por parte de la directiva del Departamento de Medicina de Laboratorio
y Patologia.

Este trabajo de investigacion se realizé con el fin de poder entregar un
informe que permita realizar una implementacion de los Point-of-Care de
acuerdo a la guia 1SO 22870:2016 en los diferentes servicios y se generé
recomendacion para su mejoria e implementacién en otras unidades.




4.1. OBJETIVO GENERAL

Realizar un diagnostico situacional de la implementacién Point of care Testing
(POCT) en servicios de UCI Neonatal, UCI Pediatrica, Unidad de Alta
Complejidad Obstétrica y Urgencias Reanimacion de la FVL.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Describir como ha sido la implementacion en los servicios donde se
encuentran los Point of Care Testing (POCT).
e Registrar los hallazgos encontrados para analizar cual puede ser el mejor
modelo para la implementacién de la guia ISO 22870:2016.
e Determinar estrategias que puedan ser utilizadas en el beneficio de la
calidad y estandarizacion de los POCT segun la guia ISO 22870:2016.




La Fundacion Valle del Lili es una entidad privada, sin animo de lucro
constituida el 25 de Noviembre de 1982 y cuyo principal objetivo es ofrecer
servicios médicos de alta tecnologia a la comunidad. Su inauguracion oficial se
llevo a cabo el 7 de julio de 1994 y desde entonces, ha prestado un
ininterrumpido servicio que trabajar por cumplir con los maximos estandares
de calidad, que le han valido el reconocimiento a nivel nacional e internacional.
La Fundacion Valle del Lili, nace de la necesidad de crear en Cali un lugar
donde poder brindar a los pacientes servicios de medicina de alta complejidad;
asi mismo, un centro donde se desarrollaran y practicaran las nuevas
tecnologias médicas sin que los especialistas se vieran forzados a remitir sus
pacientes a otras ciudades o paises.

Por esta razon de ser, la Fundacién trabaja por el mejoramiento continuo que
le permite ofrecer la mejor calidad en los servicios que presta. Como resultado
del pensamiento institucional centrado en el paciente, surge la necesidad de
brindar una mejor oportunidad en el manejo del paciente critico. De ahi, se
inicia la implementacion de los Point of Care Testing (POCT), como la opcién
de brindar servicios de apoyo diagnostico en el mismo sitio de atencion del
paciente, beneficiando su desenlace clinico y tiempo de respuesta de las
pruebas. Los POCT han sido implementados paulatinamente en los diferentes
servicios, sin embargo, ha sido basado en la necesidad de los usuarios mas
no de una manera uniforme y analizada de forma exhaustiva con
normatividades vigentes. Esto ha generado ciertos interrogantes de cémo es el
manejo a nivel institucional, no solo a la parte médica (referente a la toma de
decisiones a partir de resultados obtenidos en plataformas POCT), sino
también la parte técnica de uso, manejo y control que garanticen calidad y
confiabilidad en los resultados ofrecidos (el laboratorio clinico juega un papel
importante al ser el referente de comparacion de las pruebas ofrecidas vs las
procesadas a nivel interno).

Por esta razén, se hace necesario indagar sobre cual es el diagnostico actual
de la implementacion de los Point-of-Care para pruebas de gasometria para
los servicios de Urgencias adultos (reanimacion), UCI Pediatrica, UCI
Neonatos y Unidad de Alta Complejidad Obstétrica de la Fundacién Valle del
Lili, y posteriormente realizar una comparacion con la guia internacional ISO
22870:2016.




6.1. ANTECEDENTES

Antecedentes
El laboratorio clinico es reconocido como una parte importante de apoyo para
el diagndstico y tratamiento de la enfermedad. En las ultimas décadas ha
sufrido grandes cambios no solo por sus tecnologias sino también por la
especializacion del personal que labora en este. Al tener un alto impacto en el
momento de decisiones clinicas (se estima que alrededor del 70 por ciento de
las decisiones medicas estan basadas en resultados de laboratorio?), ha sido
un campo para el desarrollo y mejoramiento de sus procesos. Como resultado
de esto, desde hace unas décadas se han desarrollado los POCT, o Point Of
Care Testing, definidos como las pruebas realizadas cerca al punto de
atencién o donde se le proveen los cuidados al paciente. Esto permite que se
realicen diagnosticos y tratamientos en menos tiempo posible ya que minimiza
o elimina tiempos y condiciones que desfavorecen la obtencién oportuna y
eficaz de resultados. El término “point-of-care” se empieza a utilizar alrededor
del afio 1994.Desde ese entonces, ha habido un rapido incremento en el
numero de publicaciones sobre POCT.
Actualmente existen diversas desventajas o premisas por solucionar al
momento de implementar un POCT en una instituciéon de salud. Algunos de
estos, se encuentran en el marco de costos y otros de la tecnologia o biologia
como tal asi como el poco conocimiento de la normatividad vigente para este
tema y su poco estudio en cuanto al impacto de una correcta implementacion.
Actualmente, se inicia su utilizacion con base en la experiencia y las
necesidades que suponen los servicios en cuanto a disponibilidad de
resultados de forma inmediata que de alguna manera, impactan en la toma de
decisiones médicas oportunas.
A todo esto, se ha hecho un esfuerzo por estandarizar los procesos para la
implementacion de Point Of Care creando o acoplandose a una normatividad,
asi como una lista de chequeo de los temas a considerar. Esta
implementacion debe ser considerada un proyecto multidisciplinario en donde
el liderazgo debe ser realizado por el laboratorio clinico (principalmente
coordinador del laboratorio clinico) al ser un servicio de este aunque
descentralizado que permita garantizar un adecuado desarrollo.
Las investigaciones arrojan que antes de preocuparnos por el tema de costos
gue aun sigue siendo muy mal planteado para esta metodologia, ya que se
realiza en base al modelo actual de negociacion en temas de salud (se
compara prueba del laboratorio vs. Prueba en POCT, cuando se debiera
considerar otros aspectos dentro de todo el proceso de atencion de
pacientes®?), debemos interesarnos por establecer una solucion a los
siguientes puntos de interés:

- Impacto en las necesidades del servicio en donde se implemento.

- Atencion a las demandas de la tecnologia: mantenimientos oportunos
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tanto correctivos como preventivos, almacenamiento correcto de
reactivos e insumos, fechas de vencimiento, controles de calidad dentro
de especificaciones de fabrica del dispositivo.

- Capacitacion del personal no experto en relacién al tema de pruebas de
laboratorio: debe contemplar desde la fase preanalitica hasta la
postanalitica, asi como su actualizacion periodica debida a la rotacién de
personal que puede haber.

- Correcta conectividad informéatica que garantice la utilizacion, el destino y
la privacidad del resultado obtenido.

- Responsabilidad de cada participante en el uso de POCT: es necesario
qgue el personal que maneja el dispositivo se apropie de este y entienda
la importancia de un correcto manejo al punto que pueda reconocer sus
debilidades, asi como el acople de esta funcién dentro de su rutina, y
vigilancia activa de la exactitud y precision del dispositivo.

Para esto, ya se dispone de normatividades publicadas que deberian ser
usadas por parte de las entidades que poseen POCT#® (entre las mas
importantes para el caso de POCT se encuentra las normas internacionales
ISO 22870 y la ISO 15189).

La norma ISO 22870:2016 contempla los siguientes requerimientos de
organizacion y manejo del POCT: la incorporacion y control de procedimientos
normalizados de trabajo, registros de personal, protocolos para utilizar
servicios externos, gestion de la resolucién de posibles reclamaciones de
clinicos y pacientes, identificacion y control de no conformidades, acciones
correctivas, acciones preventivas y mejora continua, auditorias internas y
externas y revisidn sistematica de la repercusién clinica, organizativa y
econdmica del POCT en cada unidad.®

Se han realizado algunos estudios en donde se quiera evaluar la
implementacion de los POCT en las diferentes instituciones de salud tanto
publicas como privadas en diferentes partes del mundo. Algunos de los
estudios que se han realizado arrojaron los siguientes resultados:

v Un estudio descriptivo realizado en el Hospital Pablo Tobén Uribe sobre
“la experiencia de la implementacion segura del uso de dispositivos al
lado del paciente en un hospital de cuarto nivel” arrojo como resultado
gue es necesario tener identificados los puntos criticos a controlar que
garanticen una atencion de forma segura y el apoyo crucial que tienen
las herramientas tecnoldgicas en conjunto con una responsabilidad y
una capacitacion rigurosa del personal encargado del procesamiento de
estas pruebas. También, se refiere a una evaluacion de los costos ya
gue se debe asegurar que en situaciones de urgencia no se realice por
saltarse el proceso administrativo que esta presente en todos los pasos
de atencion al paciente; de igual manera, no se debe menospreciar el
uso adecuado de insumos (que se encuentra ligado a un personal
altamente calificado y un sistema de garantia de la calidad eficiente) que
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no genere un “desperdicio” exagerado. Por lo tanto, todo esto debera ser
evaluado antes de la puesta en marcha de cualquier tecnologia en
diferentes servicios del Hospital.’

v" Un articulo de revision de la Clinica Las Condes resalta a través del
trabajo que se viene realizando en su institucion, la importancia de un
Comité de POCT que se encargue de identificar, analizar y evaluar la
correcta implementacion en conjunto con las diferentes areas del
organigrama de la institucion. También, se comenta los diferentes
dispositivos y la forma de implementar un control de calidad efectivo y
que ya se encuentran a disposicion para la implementacién de un POCT
de buena calidad.®

v' También, existen revisiones en donde se realiza la comparaciéon entre
dispositivos de medicion para gasometria e INR en el lugar de atencion
al paciente y los que se encuentran en el laboratorio en donde se
observa que estos POCT permite una mejoria no solo en el andlisis
oportuno de la muestra (pocas interferencias en tiempos de transporte)
sino también una mejoria en tiempos de médico y optima resolucion de
tratamiento a seguir. Esto siempre resaltando la importancia de una
correcta implementaciéon de parte de la institucion en los servicios
adecuados.®®

v’ Estudio realizado en el Hospital Universitario de La Paz, en donde se
quiso realizar una comparacion de los reportes de valores criticos
reportados en los POCT existentes (17 para gases arteriales) y los del
laboratorio de urgencias. Se obtuvo un porcentaje de resultados criticos
reportados mas alto en los POCT que en el laboratorio central. Esto se
atribuy6 a varios factores, entre ellos, que estos puntos se encuentran
ubicados en las unidades de mayor criticidad de diagndstico. Adicional,
en los que se encontr6 mayor porcentaje de reportes en el laboratorio
central, se podia proponer una interferencia en la fase preanalitica de la
muestra (mucho tiempo de espera que permita el aumento in vitro del
analito a determinar o la forma de transporte). Esto lleva a determinar
que sea cual sea el caso, se debe tener una politica clara de reportes de
resultados de valores criticos para los POCT, basado en guias o
referencias internacionales o nacionales. Esto con el fin de dar el uso
adecuado para lo que fue creado el POCT que es una intervencién mas
oportuna en los pacientes que estan en un estado critico™®.

v La experiencia basada en el Hospital Universitario La Paz de Madrid que
inicio hace 18 afios con un proyecto de desarrollo y liderazgo de las
pruebas en el lugar de asistencia al paciente o POCT. En un comienzo
estuvo centrado en analizadores de gasometrias, electrolitos y
metabolitos habiéndose ampliado en la actualidad a la medicién de
glucosa capilar con glucometros y a hemoglobina Alc para el control del
paciente diabético. El proyecto se lider6 desde el laboratorio de
urgencias existiendo desde el comienzo la figura de un director del
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proyecto y un coordinador de POCT que trabaja a su vez en estrecha
colaboracion con los supervisores locales de cada una de las unidades
POCT. Ese liderazgo incluye entre otras tareas el disefio del proyecto, la
puesta en marcha de nuevas unidades POCT, la eleccién y validacion
de la metodologia, la supervision de la formacion de operadores, el
aseguramiento de la calidad y la resolucion de incidencias. Se encuentra
acreditado bajo la norma ISO 15189 y buscan una acreditacion en las
normas ISO 22870 que es especifico para POCT. Como conclusion
parece claro que las pruebas realizadas a la cabecera del paciente son
una realidad, que deben convivir junto con el laboratorio central y que sin
duda suponen un reto para los profesionales. Es el laboratorio clinico y
sus profesionales los que deben organizar y liderar este tipo de
proyectos definiendo adecuadamente las responsabilidades de cada uno
de los actores y haciendo especial hincapié en el establecimiento de un
adecuado programa de aseguramiento de la calidad prestando especial
atencion al plan de formacién de operadores. !

v’ Una revisibn comentando la implementacion de una forma de
monitorizacion telematica de pacientes desde su hogar con diferentes
patologias como por ejemplo, monitorizacion domiciliaria de peso,
monitorizacion moévil de enfermo crénico cardiaco. Estos dispositivos son
conectados al proveedor del servicio, alojado en un hospital o en un
centro privado y asi se puede monitorear a dichos paciente. Por medio
de esta experiencia en la telemonitorizacién en el hogar, se puede
contribuir a un desarrollo de nuevas tecnologias en las que permite
poder tener una eficiente informacion del estado actual del paciente, sin
necesidad de que este se dirija al centro asistencial y esto también
reduciria los costos que pueden generarse en su traslado.*?

Los Point of Care en la Fundacién Valle del Lili surgen de la necesidad inicial
de los pacientes extranjeros quienes manifestaban conocer estos Point of
Care asi como de la poblacién atendida en el servicio de UCI neonatal. Los
primeros aseveraban no tener que esperar tanto en sus paises de origen para
un resultado de algunas pruebas como por ejemplo, los gases arteriales. Los
segundos consideraban que el poseer un equipo de gasometrias directamente
en su servicio ayudaria a disminuir el tiempo del reporte en pacientes
pediatricos criticos y ademas, el volumen de muestra que requeririan seria
menor ya que podrian obtener unicamente lo requerido por el analizador. Esto
conllevo a que el Departamento de Medicina de Laboratorio y Patologia,
particularmente el Director, tomara el tema como necesidad crucial en la
seguridad del paciente. Cuando se tomo la decisién de su implementacion, se
empez0 a indagar como seria su implementacion (quien estaria a cargo de los
mantenimientos, controles y procesamiento de muestras en el dispositivo
medico ya que habia un profesional de bacteriologia, sino que tendria que ser
asumido por un profesional de enfermeria o terapista respiratorio. Esto genero
la reaccion en el servicio de UCI Neonatal en donde la Coordinadora mostro

13



interés por asumir esa responsabilidad con su grupo de trabajo de enfermeria.
Efectivamente, hace aproximadamente dos afios se instald un equipo de
gasometria en el servicio de la UCI Neonatal. El empoderamiento de este ha
estado sujeto a la cultura que se ha ido generando en el personal de dicho
servicio que aunque ha requerido capacitacion y un esfuerzo desde el
laboratorio clinico también (una bacteridéloga debe desplazarse al servicio de
UCI Neonatal para el mantenimiento y control del dispositivo), ha sido positivo
y en continuo avance al observar con el tiempo e implementar oportunidades
de mejora. Uno de los principales hallazgos y oportunidades de mejora se
evidencio al momento de revisar que no se estaban siguiendo los pasos que
se debe tener al momento de procesar dichas muestras, los cuales eran: la
orden clinica digital, la toma de la muestra, analisis y resultados, sino que en
ocasiones la orden digital era realizada mucho después de su solicitud. Esto
consumia personal dedicado a “pescar” estos faltantes e incurria en gastos
por el no reconocimiento econdmico de algunos examenes debido a la
incongruencia de las fechas de generacion de resultado con la fecha de
generacion de la orden médica. Sin embargo, esto ya se ha venido
controlando y se han obtenido mejores resultados. Luego de esto, se logro la
instalacion en otros dos servicios mas: UCI Pediatrica y Unidad de alta
Complejidad Obstétrica, UACO. Con estas implementaciones, vienen nuevos
retos y se empieza a observar una necesidad de tener una secuencia, si bien
no puede ser Unica, que si obedezca a un seguimiento en orden para la
utilizacién de estas tecnologias por fuera de los bordes del laboratorio clinico.
Estas necesidades que surgieron fueron las siguientes:

- La necesidad de identificar todos aquellos dispositivos que se
encuentran en otros puntos de la clinica que emiten un reporte de
resultados de una prueba hecha al paciente ya que se considera como
un Point of Care testing. Se encontrd luego de una visita del INVIMA que
mas alla de los puntos instalados bajo vigilancia y control de la Direccién
del Laboratorio Clinico, existian otros puntos que no habian sido
contemplados bajo esta metodologia descuidandose o delegandose las
diversas responsabilidades de estos a cada servicio donde se
encontraba quienes no poseian el conocimiento anterior de la
importancia en temas de manipulacion de reactivos, control de calidad
interno y externo, mantenimiento, manejo del reporte o de la informacién,
entre otros.

- También se evidencia un sistema informatico de interfaz de resultados
deficientes y que no contenia las soluciones que se adecuaran a la
virtualizacion de Historias Clinicas que la institucion requiere.

- Adicional, la definicion de un grupo interdisciplinario que Vvigilara,
controlara y adecuara el ingreso de estas tecnologias a los servicios asi
como de un lider de este, que viene siendo un nuevo proceso. Aun se
continla haciendo esfuerzos enormes por parte de la directiva por
instaurar definitivamente un Comité de Apoyo Diagnéstico que ha

14



pasado por varios procesos de transformacion y aceptacion de todos los
grupos involucrados.

- Se evidencio la necesidad de implementar capacitaciones con
certificacion al personal que esté a cargo de estos equipos. Esto siempre
ha sido de la mano con el proveedor de los analizadores quienes han
estado al frente de llevar a cabo esta fase de educacion al personal
externo del laboratorio clinico.

Aun con todo este andlisis, es un proceso que ha dado grandes avances,
mostrando a los demas departamentos de la institucion que es posible mejorar
la atencién al paciente con el uso de estos nuevos procedimientos. De ahi,
gue hace unos meses se cuenta con este analizador en el servicio de
Urgencias Reanimacion.

Todavia se tiene muchos desafios para poder seguir implementando en otras
areas de pacientes criticos, por esta razén se esté realizando estudio sobre su
manejo y control de calidad en los sitios implementados. Y tratando de hacer
una implementacion de un sistema remoto para analizar los controles de todos
estos equipos.

6.2. MARCO TEORICO
PRUEBAS EN EL LUGAR DE ASISTENCIA AL PACIENTE (POINT OF
CARE TESTING, POCT)
Definicion
Las pruebas en el lugar de asistencia al paciente se definen como aquellas
magnitudes biologicas que se determinan fuera del laboratorio, en un entorno
préximo al lugar de asistencia al paciente, y que son realizadas por personal
ajeno al mismo. Existen multiples denominaciones para este tipo de pruebas,
aunque la mas aceptada internacionalmente es “Point of care testing” o
pruebas en el punto de cuidados (POCT).13
Uno de los grandes desafios en POCT es el desarrollo de tecnologias
suficientemente robustas para ser utilizadas en un ambiente con numerosos
usuarios con diferente nivel de experiencia y formacion, y en donde las
muestras pueden no ser optimas. Las pruebas POCT se utilizan en ambientes
muy diversos4:

e Atencion domiciliaria

e Atencion farmacéutica

e Consultas médicas en atencion primaria y especializada

e Atencion Hospitalaria
VENTAJAS Y DESVENTAJAS EN EL USO DE LAS PRUEBAS POCT
Ventajas

e La manipulacion y el transporte de las muestras es minimo, lo que

permite minimizar algunos errores y demoras en la fase preanalitica.
e La medicion la realiza el personal de las unidades de hospitalizacion,
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que también proporciona otros cuidados al paciente. Esto disminuye el
namero de personas que lo atienden, lo que suele aumentar la
satisfaccion y confianza del mismo.

La actuacion del clinico puede beneficiarse, de la posibilidad de realizar
las determinaciones en el lugar donde realiza la asistencia al paciente

Reduccién del tiempo necesario para la toma de decisiones

Permite una intervencion terapéutica mas rapida

Reconocimiento precoz de las situaciones criticas

Estratificacion rapida de los pacientes en las areas de urgencias
Reduccion de las complicaciones peri 0 postoperatorias

Reduccion de la estancia en las visitas de urgencias

Reduccion de la estancia en las unidades de enfermos criticos
Simplificacién de los procesos administrativos y de circuitos hospitalarios
Menor pérdida de sangre iatrogénica

Desventajas

Uno de los principales problemas es el derivado de la inexactitud y, por
tanto, de las posibles diferencias en relacion con los resultados
proporcionados por el laboratorio.

Es necesario asegurar una idonea formacion de todo el personal, en
muchos casos muy numeroso, que utiliza estos equipos, tanto inicial
como continuada.

Los instrumentos pueden encontrarse muy dispersos en el hospital,
centros de atencién primaria, domicilios, lo que obliga a crear estructuras
diferenciadas para la supervision de los equipos.

La necesidad de desarrollar un programa de control de la calidad
adecuado y establecer un calendario de mantenimiento de los
instrumentos.

El costo por medicién, expresado Unicamente como consumo de
reactivos directos, normalmente es superior al del laboratorio.
Inadecuada o nula identificacion del paciente

No procesamiento de materiales de control de calidad y/o la pobre
respuesta en caso de resultados anémalos del control de calidad
Elevada movilidad del personal en las unidades donde se lleven a cabo
pruebas en el lugar de asistencia al paciente lo que supone la realizacion
de este tipo de pruebas por personal no autorizado

Facilidad para realizar pruebas innecesarias, dada la total disponibilidad
tecnoldgica

Falta de registro histérico de resultados

COMPARACION DE RESULTADOS CON EL LABORATORIO
En los analizadores donde se realizan los POCT, es de suma importancia
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conocer la exactitud de los resultados, y su trazabilidad con los obtenidos en
los analizadores del laboratorio. En una institucion hospitalaria, los pacientes
pueden ingresar desde diferentes servicios y permanecer en un periodo de
tiempo prolongado, con lo que sus resultados vendran de diferentes
analizadores. Por este motivo, los resultados de las pruebas en el lugar de
asistencia al paciente deben correlacionarse adecuadamente con los del
laboratorio.

JUSTIFICACION DE LAS PRUEBAS POCT

La introduccion de estas pruebas deberia ir acompafiada de una mejora en la
asistencia a los pacientes, y de una viabilidad economica. La introduccion de
pruebas POCT reduce el tiempo de respuesta de las pruebas de laboratorio,
pero si esto no reduce el tiempo para la intervenciéon o tratamiento sobre el
paciente, no se vera el impacto de su utilizacion. Por otra parte, habria que
considerar también otros aspectos como el impacto que puede haber ante el
fallo de los equipos o de un uso incorrecto por parte de los operadores,
resultados falsos positivos o falsos negativos, entre otros.

La mayoria de la bibliografia sobre evaluacion de pruebas POCT se refiere a
estudios de correlacién con las mismas pruebas en el laboratorio central, sin
embargo existe poca bibliografia sobre el impacto clinico de estas pruebas.
Aunque las pruebas POCT disminuyen el tiempo necesario para la toma de
decisiones clinicas sobre el paciente, el resultado clinico de los pacientes no
necesariamente puede ser adecuadamente evaluado.

Existen muchos estudios que demuestran que las pruebas POCT son mas
caras que las equivalentes pruebas del laboratorio central, esto es algo légico
ya que el uso de pruebas POCT hace que no podamos beneficiarnos de la
economia de escala que se consigue en un laboratorio central con el uso de la
automatizacion. Existen pocos estudios que realicen una evaluacién global del
impacto econémico del uso de las pruebas POCT.

En principio obtener un resultado de laboratorio en menor tiempo mediante
POCT debe ahorrar tiempo y por tanto dinero, sin embargo no se producira
ahorro si una vez se dispone de ese resultado de laboratorio no se toman las
decisiones médicas sobre ese paciente también en menos tiempo. El ahorro
mediante el uso de pruebas POCT puede lograrse también por el uso mas
eficiente de recursos.

GARANTIA DE CALIDAD EN POCT

Las pruebas en el lugar de asistencia al paciente son una extensién de la
actividad del laboratorio y deben proporcionar informacion bioldgica util para la
toma de decisiones clinicas. Cuando un instrumento se utiliza de forma
inapropiada o incorrecta se pueden obtener resultados erréneos, con lo que el
diagnostico o tratamiento puede conducir a conductas que pueden repercutir
negativamente sobre el paciente. Debido a los eventos adversos que pueden
derivarse de la obtencion de resultados analiticos poco fiables, es de gran
importancia que la calidad de los mismos sea la maxima, independientemente
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gue las mediciones se realicen en el Laboratorio o en el lugar de asistencia al
paciente. La calidad es por lo tanto, un aspecto critico en la puesta en marcha
de estas pruebas y debe dedicarse el maximo esfuerzo posible para
asegurarla. Desde el momento en que la determinacion se realiza en la unidad
asistencial, por el personal de la misma y con una interpretaciéon inmediata de
los resultados, el laboratorio debe asegurar la calidad de las pruebas en el
lugar de asistencia al paciente y los usuarios de la unidad, han de
corresponsabilizarse del procedimiento.

DETERMINACION DE LOS PARAMETROS SANGUINEOS EN LA TOMA DE
GASES ARTERIALES Y VENOSOS

El mantenimiento de la homeostasis acido base es una funcién vital del
organismo viviente. La toma de gases es una medida util en la evaluacion de
la funcion respiratoria y del equilibrio acido basico. Es un elemento valioso
para seguir la evolucién del paciente y tomar importantes decisiones como
pueden ser la intubacién endotraqueal, la asistencia ventilatoria y el manejo
adecuado de los problemas metabdlicos.

FUNDAMENTO

El andlisis de los gases sanguineos involucra la medicion directa que el
analizador hace del pH, POz y PCOz2; a partir de estas mediciones se pueden
calcular de manera matematica otros parametros como el bicarbonato, el
exceso Yy déficit de base, la base exceso estandar, la saturacion de oxigeno,
entre otros.

Los analizadores de gases sanguineos usan tres tipos de electrodos para
determinar el pH, PCO2 y PO:2 en la sangre. Debido a que los cambios en la
temperatura afectan las mediciones, los electrodos y la camara de reservorio
de la muestra estan localizados dentro de un ambiente controlado a
temperatura constante de 37°C.

Antes de la introduccion de la muestras sanguineas, los electrodos son
calibrados con concentraciones conocidas de buffer estdndar y de soluciones
calibradoras. Una vez realizada la calibracion, la muestra sanguinea es
inyectada o aspirada dentro de la recamara de muestras para su medicion.
Algunos equipos demoran el analisis hasta que la temperatura de la muestra
se equilibra con la de la recamara, otros inician el analisis antes de que el
equilibrio ocurra.

Los analizadores de gases también pueden corregir resultados de acuerdo a
la temperatura que tenia el paciente en el momento de la muestra, ademas de
parametros como la hemoglobina y el FiO2 pueden ser ingresados para ayudar
con las mediciones de estos instrumentos.!

PRINCIPIOS

El instrumento Cobas b 221 esta concebido para la medicion de parametros
en sangre total, suero, plasma y soluciones de dialisis (solo electrolitos).

La Presion de O: utiliza el Principio de medicion segun Clark, es decir,
medicion de una corriente originada por la reduccidbn de oxigeno en un
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electrodo de platino. Por el contrario, la Presién de CO: utiliza el Principio de
Severinghouse, es decir, medicion potenciométrica de la variacion del pH en
el interior del electrodo, causada por el ingreso de CO2 de la muestra.
Los electrodos de pH, Na*, K*, Ca*2y CI- son electrodos potenciométricos, en
el caso del pH y Na* se utilizan vidrios especiales como elemento sensitivo.
Las membranas de potasio y calcio contienen portadores neutros especiales y
con el cloruro se aplica un intercambiador i6nico especial. La determinacion de
estas magnitudes de medida requiere asimismo el uso de un electrodo de
referencia que en el Cobas b 221 system se trata de un electrodo de cloruro
de contacto fijo.
Bajo la accion del oxigeno atmosfeérico, la glucosa es oxidada en presencia de
la enzima glucosa oxidasa (GOD) formando gluconolactona, y de igual forma
el lactato, con la enzima lactato oxidasa, formando piruvato. El H202 resultante
se determina por método amperimétrico utilizando un electrodo de
pirolusita/carbon a 350 mV.
En cuanto a la urea, mediante la enzima ureasa se descompone la urea en
amoniaco y dioxido de carbono. Mediante hidrolisis y con pH fisiolégico, el
amoniaco y el dioxido de carbono reaccionan convirtiéendose en iones de
amonio y bicarbonato respectivamente. Los iones de amonio resultantes
pueden determinarse por andlisis potenciométrico con un electrodo selectivo
de iones de amonio. Para ello se precisa un electrodo de referencia de los que
se utilizan normalmente con electrodos selectivos de iones.
Para la medicion de tHb/SOz, la absorcién de la luz por la sangre total se mide
a cuatro longitudes de onda diferentes, donde, por un lado se irradia la
muestra y, por otro, se evalla la luz dispersada.
En el modulo COOX, los derivados de hemoglobina y bilirrubina se determinan
por método espectrofotométrico con base a la ley de Lambert-Beer.
En cuanto al modulo de MMS, bajo la accién del oxigeno atmosférico, la
glucosa es oxidada en presencia de la enzima glucosa oxidasa formando
gluconolactona, y de igual forma el lactato, con la enzima lactato oxidasa,
formando piruvato.?
SIGNIFICADO DIAGNOSTICO
La determinacion de gases sanguineos esté indicada en los siguientes casos:
e Evaluar la ventilacion alveolar, el equilibrio acido base y la oxigenacion.

e Cuantificar la respuesta del paciente a las intervenciones terapéuticas
y/o evaluacion de diagnostico.

e Realizar el seguimiento de la severidad y evolucion de la enfermedad
pulmonar.

ESTABILIDAD, CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
DE LA MUESTRA

e Las muestras de sangre total deben tomarse con jeringas o capilares
heparinizados y analizarla lo antes posible tras su extraccion.
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Inmediatamente después de la extraccion deben eliminarse las burbujas
de aire del recipiente de extraccion de muestra.

Cuando la extraccion se efectia con jeringa, a continuacion debe
mezclarse bien la muestra con el anticoagulante girando o haciendo
rodar el cilindro entre las dos manos.

La muestra debe analizare lo mas pronto posible para minimizar los
efectos del metabolismo que aun continta; la difusién de O2 a través del
dispositivo plastico y la fuga del potasio de los hematies.

Las muestras que se midan en los primeros 15 minutos pueden
conservarse a temperatura ambiente.

Si las muestras no pueden medirse en los primeros 15 minutos, se
recomienda introducirlas en agua con hielo y proceder a la medicion
antes de 30 — 60 minutos.

El almacenamiento prolongado, la vibracién durante el transporte de la
muestra y la trombocitosis contribuyen al aumento de la concentracion
de potasio y a la disminucion de calcio en el plasma. Durante la primera
hora de almacenamiento en agua con hielo, el promedio de aumento de
concentracion de potasio es 0.1 mmol/L.

Aungue la extraccion de la muestra se haga de forma correcta, pueden
darse errores en el andlisis de gases en sangre debido a un mezclado
insuficiente de la muestra tras su extraccién y antes de la medicion,
debido a contaminacion con el aire ambiental o por no haber eliminado
las burbujas de aire tras la extraccion o debido a cambios metabdlicos
en la muestra.

Una extraccion de muestra incorrecta o la utilizacion de dispositivos
inadecuados para la toma de la muestra puede originar errores o
discrepancias en los valores de medicion.®

Aspectos considerables

Anticoagulantes: Las sales de heparina de litio son los Unicos
anticoagulantes permitidos para los andlisis. Sin embargo, este
anticoagulante posee un pH de 7.0 que puede alterar el pH de la
muestra si se agrega en exceso. Otros anticoagulantes como EDTA,
citrato, oxalato, fluoruros y sustancias con contenido de amonio influyen
de forma significativa en el valor del pH y en otros parametros por lo que
no deben utilizarse.

Jeringa: La jeringa de plastico no afecta el pH y el PCOz2; mientras que
los valores de PO2 mayores de 400 mmHg caen con mas rapidez en
estas jeringas de plastico que en las de vidrio.

Condiciones anaerobias: No se debe permitir la existencia de burbujas
de aire en la muestra. Los gases contenidos en la burbuja de aire
buscan equilibrio con los gases sanguineos de acuerdo con sus
gradientes de presion, lo que resulta en una disminucion en la muestra
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sanguinea de la PCO2 y una elevacion del pH. La POz sera cercana a
150 mmHg. Para mantener las condiciones anaerobias de la muestra, la
jeringa debe sellase de inmediato con una tapa.

« Demora en el analisis: Las muestras de sangre arterial deben ser
analizadas en término de 10 minutos o ser enfriadas de inmediato. La
sangre es un tejido vivo y activo que continua consumiendo O2 y
produciendo CO: incluso después de extraida. Si la jeringa es colocada
de inmediato en agua helada la temperatura de la muestra cae con
rapidez a 4° y los cambios de PCO:z y pH son insignificantes durante
varias horas.®

EQUIPO E INSUMOS

Equipo Analitico:

Los COBAS 221, de la Casa Comercial Roche, son analizadores de gases que
llevan un moédulo de autoQC integrado. El instrumento permite medir en
sangre total humana y en materiales de QC los siguientes parametros:

e Modulo ISE: Mide Electrolitos, Calcio ionizado y Hematocrito.

e Modulo BG: Mide pH, PO2 y PCO2.

e« Modulo de COOX: Mide Bilirrubina, Derivados de Hb y Hemoglobina
total.

e Modulo MSS: Mide glucosa y lactato

Software del equipo analitico
El analizador puede ejecutar diferentes tareas simultaneamente ya que tiene
diferentes modos de software entre ellos:

e Analizador: Se encuentra la medicion de Control de Calidad, las
funciones del sistema, la calibracion y el acceso rapido.

e Configuracion: Hace referencia a la configuracion del instrumento:
interfaces, seguridad, exhibicion e informes, entre otros.

e Administracion de datos: Esta relacionado con los datos del paciente,
datos de medicién, datos de calibracion y de Control de calidad y datos
del instrumento.

¢ Informacion: Aqui se encuentra la lista de todas las tareas, los niveles
de llenado, el estado de Control de calidad, la lista de todos los avisos,
los informes miscelaneos y las informaciones protegidas.

Partes del equipo

e Pantalla: Se visualiza toda la informacion. Es sensible al tacto.
Contiene la unidad de disquetes.

e Impresora: La tecla Cut corta el papel y la tecla Feed es para avanzar el
papel.

e Céamara de medicion: Bajo la tapa del analizador se encuentra la
camara de BG y de ISE y el modulo de COOX.

e Modulo COOX: Es un modulo sensor 6ptico que determina la
hemoglobina total y la Saturacion de Oxigeno en sangre total.
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e Bombas: Se encuentran tres bombas peristalticas que transportan la
muestra y los diferentes liquidos.

e Unidad de entrada: Se compone de Disco T& D, juego de tubos T & D
con boquilla de agua de lavado, control de conexion, puerto de entrada y
bandeja para goteo de la muestra.

e Compartimiento de botellas: Se encuentran los diferentes insumos y
reactivos y el contenedor de residuos.

e Panel Posterior: Se encuentra la fuente de alimentacion, filtro de aire,
interfaces, conexion a la red eléctrica e interruptor de alimentacion.

e Lector de codigo de barras: Sirve para leer los diferentes cddigos de
barras de las muestras de los pacientes, los codigos de barras de los
controles de calidad, entre otros.

Inconvenientes mas frecuentes
Cuando el analizador detecta algun problema (aparicion de burbuja, de aire,
de coagulos de sangre, fugas u obstrucciones en el sistema) se emite un
mensaje de error en forma de detencion del sistema, detencion del modulo o
un mensaje en el estado del analizador.
A continuacion se describen los errores mas frecuentes:

e Error de T&D.

e Error de Volumen de FMS:

e Preparacion incorrecta de punto cero de O2

e Preparacion incorrecta de CAL 1.

e Error de aspiracion de solucién de referencia.

e La cubeta no esté vacia.

e Muestra insuficiente.

e Sefal del sensor inestable.

e Reproduccion no OK.

e Alarma de deriva.

e Error de Vacio.
Procesamiento de muestras
Se debe verificar que se hayan realizados los mantenimientos pertinentes y la
disponibilidad de los reactivos antes de iniciar la corrida. Todos los
parametros deben estar listos antes de iniciar la medicion, en la pantalla
principal del analizador se debe observar el “Estado Ok” para comenzar a
correr las muestras. Se pueden medir muestras de jeringas (sin su aguja),
ampollas o capilares.
Para el procesamiento de muestras agite la muestra cuidadosamente girando
la jeringa entre las dos manos (alrededor de dos ejes) de tal manera que se
consiga una mezcla uniforme.
Clases de mediciones
MEDICION CON JERINGA
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Inserte la jeringa con firmeza en el puerto de entrada. Si la posicién de la
jeringa es correcta se ilumina el trasfondo del disco del T&D con luz
verde.

Coloque en la punta de la jeringa sin aguja un clot catcher,
inmediatamente inserte la jeringa en el puerto de entrada e inyecte la
muestra lentamente hasta que suene la sefial acustica.

Extraiga la jeringa cuando aparezca la indicacion "Retirar el contenedor
de muestras".

Se inicia la medicién. Durante la medicidbn pueden introducirse los
diversos datos del paciente, del operador y datos especificos de la
muestra. Seleccione la entrada con las teclas arriba/abajo.

Para introducir datos o modificar datos existentes, pulse “Editar el valor
de entrada”.

Identificacién del Paciente.: Aparecera un teclado en la pantalla;
introduzca el cédigo de paciente (Id pac.) haciendo uso del lector de
codigo de barras en caso de que la muestra venga marcada con sticker.
Si el paciente no estd registrado aun, pulse [Nuevo paciente] y se
guardaran los datos de paciente.

Apellido: Se debe anotar los apellidos completos del paciente haciendo
uso del teclado alfabético que aparece al ingresar a este item,
posicionandose sobre €l y pulsando “Editar el valor de entrada”.
Temperatura y FiO2: La temperatura y el FiO2 deben venir adjunta a la
muestra, se ingresa a cada item, posicionandose sobre él y pulsando
“Editar el valor de entrada” y se anota la informacion suministrada por
muestra, con el teclado numérico que aparece.

MEDICION DE CAPILAR

Introduzca los capilares (Ampoule Adapter) en el puerto de entrada. Si la
posicion del capilar es correcta se ilumina el trasfondo del disco del T&D
con luz verde.

Pulse la tecla [Aspirar muestra].

Extraiga el capilar cuando aparezca la indicacion "Retirar el contenedor
de muestras".

Se inicia la medicién. Durante la mediciébn pueden introducirse los
diversos datos del paciente, del operador y datos especificos de la
muestra. Seleccione la entrada con las teclas arriba/abajo.

Para introducir datos o modificar datos existentes, pulse “Editar el valor
de entrada”.

Identificacién del paciente: Aparecerda un teclado en la pantalla;
introduzca el cédigo de paciente (Id pac.) haciendo uso del lector de
codigo de barras en caso de gque la muestra venga marcada con sticker.
Si el paciente no estd registrado aun, pulse [Nuevo paciente] y se
guardaran los datos de paciente.
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Apellido: Se debe anotar los apellidos completos del paciente haciendo
uso del teclado alfabético que aparece al ingresar a este item,
posicionandose sobre él y pulsando “Editar el valor de entrada”.
Temperatura y FiO2: La temperatura y el FiO2 deben venir adjunta a la
muestra, se ingresa a cada item, posicionandose sobre él y pulsando
“Editar el valor de entrada” y se anota la informacién suministrada por
muestra, con el teclado numérico que aparece.

Utilice este tipo de medicion para analizar los controles de calidad.

ASPIRAR DESDE JERINGA

Esta opcion se activa en el modo configuracién. Para activarlo, pulse:
Configuracion > Instrumento > Interruptores > Aspirar desde jeringa.

En el nivel superior del modo analizador en la pantalla principal se
mostrara ahora esta opcion.

Pulse las teclas correspondientes, el disco del T& D girara a la posicion
correspondiente.

Inserte la jeringa con firmeza en el puerto de entrada. Si la posicion de
la jeringa es correcta se ilumina el trasfondo del disco del T&D con luz
verde.

Pulse “Aspirar muestra”. La muestra se aspira de la jeringa.

Extraiga el capilar cuando aparezca la indicacion "Retirar el contenedor
de muestras".

Se inicia la medicién. Durante la mediciébn pueden introducirse los
diversos datos del paciente, del operador y datos especificos de la
muestra. Seleccione la entrada con las teclas arriba/abajo.

Para introducir datos o modificar datos existentes, pulse “Editar el valor
de entrada”.

Identificacién del paciente: Aparecera un teclado en la pantalla;
introduzca el codigo de paciente (Id pac.) haciendo uso del lector de
codigo de barras en caso de gque la muestra venga marcada con sticker.
Si el paciente no estd registrado aun, pulse [Nuevo paciente] y se
guardaran los datos de paciente.

Apellido: Se debe anotar los apellidos completos del paciente haciendo
uso del teclado alfabético que aparece al ingresar a este item,
posicionandose sobre él y pulsando “Editar el valor de entrada”.
Temperatura y FiO2: La temperatura y el FiO2 deben venir adjunta a la
muestra, se ingresa a cada item, posicionandose sobre él y pulsando
“Editar el valor de entrada” y se anota la informacién suministrada por
muestra, con el teclado numérico que aparece.

Validacion de resultados

Una vez que usted haya revisado los resultados de los gases sanguineos
proceda a validarlos en el sistema de informacion IT 1000, el cual interfasa
con el sistema de informacion del laboratorio y hospitalario.
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Pardmetros de control

El organismo para poder cumplir sus funciones fisioldgicas, debe tener una
concentracion de hidrogeniones constantes, dentro de ciertos limites y es lo
gue se conoce como pH sanguineo, indispensable en multitud de estados
clinicos. Cuando en su etiologia se encuentra el factor respiratorio, bien sea
aumentando el pH, se dice que hay alcalosis respiratoria. Y acidosis
respiratoria si esta disminuido. E igualmente si es el factor renal, hay acidosis
metabdlica si el pH baja y alcalosis metabdlica si este sube. Los valores
normales son:

pH: 7.35-7.45

PO2: 75-105 mmHg
PCO2: 33-40 mmHg
Saturacion de O2: 96-97%
Bicarbonato: 24-28 mEq/L

Exceso de base: -2 a +2

NORMATIVIDAD

En EEUU la CLIA 88 (Clinical Laboratory Amendments 1988) constituy6 la
primera ley nacional que impuso uniformidad y establecié unos estandares
minimos en todos los procesos de la actividad de los laboratorios e incluyoé las
pruebas en el lugar de asistencia al paciente. Posteriormente, las agencias
federales CMS (Centers for Medicare & Medical Services), FDA (Food and
Drug Administration) y CDC (Centers for Disease Control and Prevention)
desarrollaron y promulgaron las regulaciones precisas para implementar los
‘minimos” establecidos en esta ley que impone una serie de requisitos
legislativos sobre los requerimientos para todas las pruebas de laboratorio,
independientemente del lugar donde estos se lleven a cabo; también el CAP
(College of American Pathologist), JCAHO (Joint Commission on Accreditation
of Healthcare Organizations) y COLA (Commission on Office Laboratory
Accreditation), han desarrollado documentos sobre el tema, que aunque de
forma global se basan en los conceptos de la CLIA, detallan procedimientos a
seguir en los centros donde se realizan las pruebas en el lugar de asistencia al
paciente para conseguir alcanzar los objetivos marcados por la ley. En
Estados Unidos, la NACB (Nacional Academy of Clinical Biochemistry) publicé
su guia “Evidence-based practice for Point of Care Testing” en donde se
revisaron las pruebas POCT que hasta ese momento existian desde un punto
de vista de la préactica clinica. Entidades cientificas de caracter internacional
como el CLSI (Clinical Laboratory Standards Institute) (antes NCCLS) han
publicado también guias y estandares de consenso cientifico, y en concreto
han publicado mas de 10 guias sobre POCT. Con caracter internacional
existen también las normas ISO (International Organization for
Standardization) cuya finalidad es el desarrollo de estandares internacionales
gue son adoptados por diferentes naciones con el fin de asegurar la calidad.
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Entre ellas se encuentra ISO 15189:2012 que sirve como herramienta para la
acreditacion de la actividad de los laboratorios clinicos, y la ISO 22870:2016
para POCT. En Europa, el POCT esta regulado bajo la directiva 87/79/CE
sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro. En Espafia, el grupo de
trabajo de pruebas en el lugar de asistencia al paciente de la SEQC ha
actualizado la Guia para la implantacién de pruebas de laboratorio en el lugar
de asistencia al paciente, en donde se hace una recopilacion de toda la
bibliografia existente hasta ese momento y se hace una propuesta de
regulacion de la pruebas en el lugar de asistencia al paciente en nuestro pais.
ISO 22870:2016

Esta norma surge gracias a los ultimos avances tecnoldgicos que permiten
tener andlisis de pruebas en el lugar del paciente, como resultado dispositivos
meédicos de diagndstico in vitro, compactos y faciles de usar, y asi poder
beneficiar al paciente y a los centro de salud.

La norma I1SO 22870/2016 establece requisitos especificos aplicables a las
pruebas de puntos de atencion y esta destinado a ser utilizado en combinacion
con la norma 15189. Los requisitos de esta norma se aplican cuando el POCT
se lleva a cabo en un hospital, clinica y por una organizacién sanitaria que
proporciona atencién ambulatoria.

Esta norma comprende 5 puntos que va desde el alcance hasta los requisitos
técnicos

1. Alcance

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Requisitos de gestion

4.1 organizacioén y gestion

4.2 sistema de gestion de la calidad
4.3 control de documentos

4.4 revision de contratos

4.6 servicios externos y suministros
4.7 servicios de consejeria

4.8 solucion de quejas

4.9 identificacién y control de no conformidades
4.10 acciones correctivas

4.11 acciones preventivas

4.12 mejora continua

4.13 Registro técnicos y de calidad
4.14 Auditoria interna

4.15 revision por la direccion

5. Requisitos técnicos

5.1 personal
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5.2 infraestructura y condiciones ambientales

5.3 equipo de laboratorio

5.4 procedimientos pre-analiticos

5.5 procedimientos analiticos

5.6 garantia de la calidad de los procedimientos analiticos
5.7 procedimientos pos-analiticos

5.8 reporte de resultados
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DISENO Y ENFOQUE.
Estudio de investigacion mixto, con disefio transversal.

POBLACION.

La poblacion corresponde a los servicios en los cuales se encuentra
implementado un POCT para pruebas de gasometria dentro de la institucion,
asi como los respectivos lideres del proceso.

MUESTRA.

Se realiz6 un muestreo probabilistico de tipo aleatorio estratificado de afijacion
proporcional para la aplicacion de las encuestas de 4 servicios: UCI Pediatrica,
UCI Neonatos, UACO y Urgencias

Para la aplicacion de la lista de chequeo para cada servicio (4 en total) y
entrevista a dos directivos del Departamento de Medicina de Laboratorio y
Patologia, el muestro es no probabilistico por conveniencia.

- Director del Departamento de Medicina de Laboratorio y coordinadora del
Area de Laboratorio Clinico: se le aplicé una entrevista a cada uno.

- Un jefe coordinador por cada area donde se encuentran implementados los
POCT para aplicacion de la lista de chequeo. Estos corresponden a los
cuatro puntos donde se encuentran ubicados los POCT, los cuales son:

e Urgencias adultos — Reanimacion: un (1) equipo para gasometria
modelo Cobas 123, distribuidor: Roche Diagnostics.

e UCI Pediatrica Torre de hospitalizaciéon 1, Piso 3: un (1) equipo para
gasometria modelo Cobas b221, distribuidor: Roche Diagnostics.

e Unidad de Alta Complejidad Obstétrica (UACO) Torre 2 de
Hospitalizacién, Piso 7: un (1) equipo para gasometria modelo Cobas
b221, distribuidor: Roche Diagnostics.

e UCI Neonatos Torre de hospitalizaciéon 1, Piso 2: un (1) equipo para
gasometria modelo Cobas b221.

- Profesionales asistenciales responsables de procesamiento en los
dispositivos médicos a quienes se les aplico una encuesta:
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AREA/DEPENDENCIA No. AFUACION % n
Profesionales asistenciales usuarios de
i 45 30,00% 31
Urgencias
Profesionales asistenciales usuarios de 42 28,00% a0
Profesionales asistenciales usuarios de
46 30,67% 33
UCI Neonatos
Profesionales asistenciales usuarios de
17 11,33% 12
UACO
TOTAL 150 100,00% 106

PLAN DE RECOLECCION DE INFORMACION

Se solicité a la jefatura del Departamento de Patologia y Medicina de
Laboratorio, los permisos pertinentes para cada uno de los servicios donde se
aplico los instrumentos objeto de esta investigacion (Listas de chequeo,
entrevista y encuesta).

Se coordind un espacio por servicio para aplicar las listas de chequeo y
encuestas a los coordinadores del servicio y a las personas responsables del
manejo del equipo.

Se realizd entrevista a las directivas del laboratorio y se identificaron los
componentes de direccion y gestion que integra la norma.

INSTRUMENTOS

Se realiz6 a través de una lista de chequeo estructurada a partir de la guia 1ISO
22870:2016 y se aplico en cada uno de los puntos donde se encuentra
instalado el POCT junto a los coordinadores de los servicios seleccionados. Se
realizé entrevista a las directivas del Laboratorio conformadas por un Jefe de
Departamento de Patologia y Medicina de Laboratorio y una Coordinadora del
Area de Laboratorio Clinico.

Se aplicaron eencuestas a todos los colaboradores que se encuentran en el
procesamiento en los puntos de POCT de los servicios seleccionados.

PLAN DE ANALISIS DE INFORMACION

Se elabor6 una tabulacion de los datos obtenidos en el programa Microsoft
Excel en la cual se registré la informacion recolectada. Se realiz6 la revision a
través de verificacién doble de los registros consignados en la base de datos y
la posterior graficacion de los resultados obtenidos.

COMPONENTE ETICO
Este estudio no requirié Aval del comité de ética en investigacién biomédica de
la Fundacion Valle del Lili dado que:

1. No utilizo ningun recurso vivo, agentes o muestras bioldgicas

2. Datos personales, entrevistas o encuestas de pacientes

3. No representa ningun riesgo sobre la vida, el ambiente o los derechos
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humanos.
Unicamente, se requirieron los permisos pertinentes en cada uno de los
servicios para aplicar los instrumentos objeto de esta investigacion.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

El presente estudio no requirid consentimiento informado. Unicamente, se
requirieron los permisos pertinentes en cada uno de los servicios para aplicar
los instrumentos objeto de esta investigacion.
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Para la presentacion de los resultados obtenidos en el presente proyecto, se abarca
las variables en las cuales se divide la norma ISO 22870:2016 tenida en cuenta para
realizar el diagnostico situacional del proceso POCT, teniendo que se subdividen de
la siguiente manera:

Tabla 1. Requisitos evaluados en la norma ISO 22870:2016

Requisitos de gestién Punto 4 de la norma Requisitos Técnicos Requisitos de Gestion (Punto
1ISO 22870:2016) 5 de lanorma ISO 22870:2016)
4.1. Organizacion y Gestion 5.1. Personal
4.2. Sistema de Gestion de Calidad 5.2. Infraestructura y condiciones ambientales
4.3. Control de Documentos 5.3. Equipo de laboratorio
4.4. Revision de contratos 5.4. Procedimientos preanaliticos
4.6. Servicios externos y suministros 5.5. Procedimientos analiticos
4.7. Servicios de consejeria 5.6. Garantia de Calidad
4.8. Solucion de quejas 5.7. Procedimientos postanaliticos
4.9. Identificacion y control de no conformidades 5.8. Reporte de resultados

4.10. Acciones correctivas
4.11. Acciones preventivas
4.12. Mejora continua
4.13. Registro técnico y de calidad
4.14. Auditorias internas

4.15. Revision por la direccion
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RESULTADOS REQUISITOS DE GESTION

Tabla 2. Consolidado de resultados obtenidos a traves de la lista de chequeo

para Requisitos de Gestidn por servicio.

item Urgencias | UCIP UCIN UACO

% de respuestas positivas por servicio 63,3% 48,3% 70,8% 68,3%

% de respuestas negativas por servicio 13,3% 30,0% | 13,3% | 12,5%
% de respuestas parcial por servicio 18,3% 5,0% 13,3% 15,8%

% de respuestas que no aplican por servicio 5,0% 16,7% 2,5% 3,3%

Tabla 3. Consolidado de porcentaje de resultados total obtenidos a traves de la

lista de chequeo para Requisitos de Gestion.

ftem Porcentajes totales
% total de respuestas positivas en todos los servicios 62,71%
% total de respuestas negativas en todos los servicios 17,29%
% total de respuestas parciales en todos los servicios 13,13%
% total de respuestas que no aplican en todos los servicios 6,88%

Tabla 4. Consolidado de resultados obtenidos a traves de las encuestas para

Requisitos de Gestién por servicio.

ftem Urgencias ucCl P UCIN UACO

% de respuestas positivas por servicio 46,8% 46,1% 295% | 23,7%
% de respuestas negativas por servicio 28,1% 29,3% 40,2% | 40,7%
% de respuestas parcial por servicio 25,0% 23,9% 30,6 % | 35,5%

Tabla 5. Consolidado de porcentaje de resultados total obtenidos a traves de

las encuestas para Requisitos de Gestion.

ftem Porcentajes totales
% total de respuestas positivas en todos los servicios 38,65%
% total de respuestas negativas en todos los servicios 33,69%
% total de respuestas parciales en todos los servicios 27,66%
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GRAFICAS

Resultados obtenidos con las Listas de chequeo — Requisitos de Gestion
Respuestas afirmativas (“Si”)

REQUISITOS

DE GESTION | URG | UCIP [ UCIN | UACO ’ e 3 o
oyG 20% | 10% | 20% | o% Grafica 1. Requisitos eGe'stfon'en LlStﬂS e
chequeo - Respuestas afirmativas ("Si")
SGC 17% | 11% | 17% | 17%
0yG
CDOC 63% | 13% | 63% | 63% Y
REVDR — — SGC
RCON 57% | 43% | 86% | 86%
SEyS 83% | 50% |100% | 100% AUD DoC
SERVC 0% | 0% | 0% | 0% '
SQ 100% | 0% |100% | 100% REGTyCA \ RCON URG
IDYNOC | 73% | 91% |100%| 73% =4=UCF
AC 0% |100% | 100% | 100% UCIN
MC | $SEYS
AP 83% | 83% |100% | 100% =+—UACO
MC 86% | 86% | 86% | 86% /
'SERVC
REGTYCA 78% | 78% | 83% | 89%
AUD 83% | 33% | 33% | 33%
REVDIR 42% | 50% | 42% | 42% IDYNOC
Respuestas negativas (“No”)
REQUISITOS UACO ’ - i :
bE GESTION |URG | Ucip | ucin Grag.'ca 2. Requisitos de Gestmt? en L.l.smi de
OyG ™ chequeo - Respuestas negativas ("No")
SGC 6% | 44% | 67% | 67% 06
RCON 0% | 0% | 14% | 14% -
AUD noc
SEyS 0% | 33% | 0% | 0%
SERVC 0% | 75% | 0% | 0% URG
REGTyCA [/ " \RCON
SQ 0% |100% | 0% | 0% =0 UCIP
IDYNOC 9% | 9% | 0% | 0% UCIN
MC | JSEYS
AC 20% | 0% | 0% 0% / —=UACO
AP 17% | 0% | 0% | 0% \
AP 'SERVC
MC 0% | 0% | 0% | 0% o
REGTYCA 0% | 11% | 11% | 6% AC— 50
AUD 0% | 67% | 67% | 67% IDYNOC
REVDIR 58% | 50% | 58% | 58%
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Respuestas Parciales (“Parcial”)

REQUISITOS T Tucip | ucin | UACO
OoyG 0% 0% | 40% | 50%
SGC 78% | 6% | 17% | 17%
CDOC 38% | 13% | 38% | 38%
RCON 29% | 14% | 0% 0%
SEyS 17% | 0% 0% 0%
SERVC 100% | 25% | 100% | 100%
SQ 0% 0% 0% 0%
IDYNOC 9% 0% 0% 18%
AC 80% | 0% 0% 0%
AP 0% | 17% | 0% 0%
MC 14% | 14% | 14% | 14%

REGTyCA 17% | 0% 6% 6%
AUD 17% | 0% 0% 0%
REVDIR 0% 0% 0% 0%

Grafica 3. Requisitos de Gestion en Lista de
chequeo - Respuestas parciales ("Parcial")

Respuestas No Aplica (“N/A”)

REQISTOS |URG | uciP | uCIN | uaco
0yG 30% | 40% | 30% | 30%
SGC 0% | 39% | 0% | 0%
cpoc 0% | 38% | 0% | 0%
RCON [ 14% | 43% | 0% | 0%
SEyS 0% | 17% | 0% | 0%
SERVC | 0% | 0% | 0% | 0%
sQ 0% | 0% | 0% | 0%
IDYNOC | 9% | 0% | 0% | 9%
AC 0% | 0% | 0% | 0%
AP 0% | 0% | 0% | 0%
MC 0% | 0% | 0% | 0%

REGTYCA | 6% | 11% | 0% | 0%
AUD 0% | 0% | 0% | 0%
REVDIR | 0% | 0% | 0% | 0%

OyG
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Grafica 4. Requisitos de Gestion en Lista de
chequeo - Respuestas No aplica("N/A")
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Resultados obtenidos con las Encuestas — Requisitos de Gestion

Respuestas afirmativas (“Si”)

REQUISIT!

DE%lIJESSTI(E))NS URG | UCIP | UCIN | UACO
OyG 76% | 65% | 42% | 52%
SGC 31% | 35% | 20% | 17%
CDOC 41% | 30% | 19% | 17%
RCON 47% | 42% | 37% | 23%
SEyS 58% | 63% | 38% | 47%
SERVC 62% | 68% | 54% | 50%
sQ 27% | 38% | 20% | 17%
IDYNOC | 42% | 37% | 20% | 19%
AC 34% | 42% | 35% | 8%
AP 39% | 49% | 36% | 15%
[\ (e 56% | 44% | 26% | 22%

REGTYCA |45% | 35% | 20% | 7%
AUD 25% | 38% | 11% | 10%
REVDIR | 76% | 82% | 39% | 58%

Grafica 9. Requisitos de Gestion en
Encuestas - Respuestas afirmativas ("Si")
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== UCIP

UCIN
—o—UACO

Respuestas neqativas (“No”)

REQUISITE)S
DE GESTION | URG | UCIP | UCIN | UACO
OoyG 14% | 18% | 41% | 35%
SGC 44% | 42% | 61% | 54%
CDOC 38% | 38% | 66% | 58%
RCON 35% | 41% | 41% | 60%
SEyS 15% | 16% | 30% | 22%
SERVC 22% | 22% | 25% | 22%
sQ 40% | 40% | 52% | 38%
IDYNOC |24% |33% | 36% | 27%
AC 2% | 27% | 22% | 22%
AP 25% | 27% | 29% | 22%
mMC 20% | 23% | 33% | 19%
REGTYCA |33% |39% | 52% | 75%
AUD 41% | 24% | 41% | 48%
REVDIR 19% | 7% | 35% | 21%

Grafica 10. Requisitos de Gestion en
Encuestas - Respuestas negativas ("No")
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aup,~ 00%—— CDOC
REGTyCA ...-‘RCON
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= UCIP

UCIN
=—e—UACO
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Respuestas parciales (“Parcial”)

REQUISITOS
DE GESTION | URG | UCIP | UCIN | UACO

OyG 10% | 18% | 17% | 13%
SGC 26% | 23% | 20% | 29%
CDOC 22% | 24% | 15% | 25% 0yG

Grafica 11. Requisitos de Gestion en
Encuestas - Respuestas parciales

RCON | 17% | 17% | 22% | 17% o Eg; |
SEyS 27% | 21% | 31% | 31% AUD 40/ B NG
SERVC | 16% | 11% | 21% | 28% __\RCON URG
sQ 32% | 22% | 29% | 46% ucip
IDYNOC |34% | 30% | 43% | 54% " SEYS UCIN
AC 42% | 31% | 42% | 69% —e—UACO
AP 36% | 24% | 36% | 62% e
MC 24% | 29% | 43% | 58% ACT—L—
IDYNOC

REGTYCA | 22% | 26% | 29% | 18%
AUD 34% | 38% | 48% | 42%
REVDIR 5% | 12% | 26% | 21%

Requisitos de Gestion
Luego de la aplicacion de las herramientas metodologicas aplicadas, se obtuvieron
los siguientes resultados. Para estos requisitos se obtuvo un porcentaje de
cumplimiento, es decir, respuestas afirmativas del 62.71% (13.13% de cumplimiento
parcial) en las listas de chequeo y un 38.65 % en las encuestas realizada a los
colaboradores y 27.66% de percepcion de cumplimiento parcial por los
colaboradores de los 4 servicios.

- Organizacién_y Gestion: Se refiere a los procesos que la organizacion ha
contemplado para la implementacion de este proceso en los servicios. Dentro de
estos, se tiene el establecimiento de unos objetivos de calidad, requisitos,
recursos especificos, verificaciones y validaciones de las actividades asi como su
monitoreo, registros que den evidencia de los procesos y procedimientos.
Tambien contempla un grupo de profesionales multidisciplinario responsable de
este proceso asi como un lider o coordinador designado, junto con sus
responsabilidades. Se puede destacar que para todos los servicios este item
tiene un cumplimiento igualmente bajo de acuerdo a la observacion realizada al
aplicar las listas de chequeo (Grafica 1). Dentro de los servicios que presentan
un cumplimiento parcial, se encuentra UCI Neonatos (UCIN) y la Unidad de Alta
complejidad Obstetrica (UACO); y Urgencias con UCI Pediatrica (UCIP) se
presenta un no cumplimiento en el 50% (Grafica 2 y 3). Aquellas respuestas
clasificadas como No Aplica se refiere a las preguntas que se referian al
conocimiento 0 manejo dentro del servicio de la informacion del funcionamiento
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del grupo multidisciplinario que la norma tiene estipulado que debe existir. Es
decir, los servicios en su mayoria, conocen un grupo multidisciplinario que se
encarga de las funciones de revision, aprobacion e implementacién de equipos el
cual funciona para todos los servicios de forma transversal (no es exclusivo para
POCT), sin embargo, no tienen claros las funciones que desempefian y sus
participantes. Sin embargo, en las encuestas, muestran que el grado de
conocimiento del proceso asi como la necesidad de la implementacion y el grupo
multidisciplinario existente es alto con unos porcentajes mayores al 50%,
excepto la UCI Neonatos con un porcentaje de 42% (Grafica 5). Para este
servicio, el personal no reconoce un lider de este proceso ni del grupo
multidisciplinario (% de respuestas negativas de un 41%, Grafica 6). En el
servicio de Urgencias se observo durante la aplicacion de las listas de chequeo
gue tiene una estructura de funcionamiento diferente en donde existen lideres
del proceso dentro del servicio que garanticen aspectos técnicos y logisticos del
funcionamiento de la plataforma. Esto le confiere ese porcentaje mas alto en la
percepcion que tienen los colaboradores de este servicio (76%, Grafica 5).

Sistema de Gestion de la Calidad: La norma contempla este item para identificar
como ha sido la planeacion, operacion y control de los procesos que se
encuentra dentro del proceso de POCT. De esta manera, lo que se busca es
conocer si este proceso es considerado un servicio mas el cual debe encontrarse
alineado al SGC que posee la institucion. De acuerdo a lo observado durante la
aplicacién de las listas de chequeo, se obtuvo que en los servicios de Urgencias,
UCI Neonatos y UACO se tienen un cumplimiento del 83%, mientras que UCI
Pediatrica tiene un cumplimiento del 11%.

Control de documentos: El control de documentos dentro de cada servicio es
esencial y hace parte de la Gestion sobre el proceso. Para los demas servicios
exceptuando la UCI Pediatrica se obtuvo un porcentaje de cumplimiento de 63%
para este item. En la UCI Pediatrica se evidencio que aunque se poseen algunos
documentos del proceso no se tiene claro su ubicacion y no son de consulta
continua, por lo tanto, no se lleva un control de estos, asi como la verificacion de
su obsolencia y el contenido de los mismos. El 38% restante obtenido de los
otros servicios, se dio ya que aunque se posee una documentacion relevante de
la informacion de los POCT, falta un control sobre esta, adicional, porque es una
documentacion entregada por el proveedor y construida con este y no es propia
de la institucion que siga los lineamientos de control como se tienen establecidos
para los demas procesos (Grafica 3). Dentro de las encuestas realizadas al
personal, se encuentra que el servicio de urgencias tiene un 41% de
cumplimiento con este item respecto a la percepcion que se tiene (Grafica 5).
Esto se debe basicamente a la disponibilidad que se tiene de dicha
documentacion y la tranquilidad que perciben los profesionales al saber que
tienen un lider que continuamente vigila la documentacion en existencia. Sin
embargo, los porcentajes de conocimiento sobre este tema en los servicios es
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bastante bajo llevando a que el cumplimiento no supere el 50% para ninguno de
los servicios, teniendo que la UACO y la UCIN presenten el mayor
desconocimiento con unos porcentajes de No cumplimiento de acuerdo a lo
percibido por los colaboradores del 58% y 66% respectivamente. Esto es debido
primordialmente a que no se cuenta con documentacion divulgada al personal.

Revision de contratos: Respecto a este punto, se indagé a traves de las
herramientas estadisticas, las revisiones que se deben tener en cuenta cuando
se realizo la implementacion de este proceso en cada uno de los servicios. Asi,
se tiene en cuenta las condiciones de requisitos como la disposicion de recursos
para este, la competencia del personal para usarlo, los requerimientos que el
proveedor hace. Dentro de esto, cabe aclarar que todo este tema se encuentra
documentado a traves de actas y registro de asistencia que se encuentran en la
oficina de Direccién del Laboratorio Clinico y en el caso, de capacitaciones, del
servicio de equipos biomedicos. Se tiene que con la aplicacidon de las listas de
chequeo en los servicios se tiene un 86% de cumplimiento para los servicios de
UACO y UCIN (Grafica 1), mientras que Urgencias y UCIP unos porcentajes mas
bajos de 57% y 43%. Para el servicio de urgencias, aun se requiere
documentacion de los requisitos para los usuarios y los del proveedor, es decir,
se necesita mayor claridad u organizacién sobre la documentacion que se
maneja; para la UCIP hace falta una mayor difusion de la informacion sobre la
desviacion a procedmientos estandar, esto ultimo acompafnado que debe existir
una divulgacion de la documentacion con la que cuentan en el servicio y su
contenido para su posterior uso. En las encuestas, se tiene que los porcentajes
de percepcion positiva de los colaboradores es bajo debido a que es un tema
gue poco conocen (Urgencias, 47%; UCIP, 42%; UCIN 37%; UACO, 23%;
Grafica 5) y todos los servicios coinciden en tener una respuesta negativa ante la
pregunta ¢Le ha sido informado de forma escrita sobre los errores que puede
haber si hay una desviacion de los procedimientos para el uso de POCT?. Esto
quiere decir que esta informacion no se ha divulgado en el area.

Servicios externos y suministros: El porcentaje de cumplimiento luego de aplicar
las listas de chequeo fue de 83%, 100%, 100% para los servicios de Urgencias,
UCIN, UACO respectivamente. Para el servicio de UCIP se encuentra en el 50%,
debido a que hay un desconocimiento de los procedimientos que se siguen para
la seleccion y compra de servicios externos como reactivos, equipos,
consumibles (Grafica 1). Esto evidencia al igual que en los items anteriores que
falta evidencia de los procedimientos que se sigueron para la implementacion del
POCT. En las encuestas, se encuentra que el servicio que muestra un
porcentaje mas bajo de percepcion positiva es UCIN con el 38% (Grafica 5),
debido a que los encuestados manifiestan que no tienen oportunidad de realizar
una evaluacion del servicio que ofrece el proveedor, este seguido de la UACO
quien presenta la misma percepcion de evaluacion de proveedor. Los otros dos
servicios tiene una opinion respecto al proveedor en donde se evidencia un
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reconocimiento parcial de cumplimiento de estos hacia las necesidades del
proceso como tal (Urgencias 27% y UCIP 21%; Grafica 7).

Servicios de consejeria: Se refiere al asesoramiento que reciben los servicios
sobre la parte cientifica y logistica dentro del proceso. Para las listas de chequeo,
se tiene que cumplen parcialmente con los requisitos con un porcentaje de 100%
para Urgencias, UCIN y UACO (Grafica 3). La UCIP No cumple segun lo
observado en un 75% (Grafica 2). Segun lo evidenciado, el servicio tiene poco
asesoramiento en cuestiones cientificas, asesoramiento en casos clinicos
individuales, interpretacion de resultados asi como criterios de aceptacion de las
muestras. Para las encuestas, se observa un comportamiento similar para todos
los servicios en las respuestas afirmativas de los encuestados (Grafica 5). Se
resalta que el servicio de UCIN presenta una percepcion negativa con un
porcentaje de respuesta de 25% (Grafica 6), debiendose esto a que consideran
gue no hay una comunicacién con el laboratorio referente al POCT (11 de 33
encuestados).

Solucién de quejas: En todos los servicios, excepto la UCIP, presenta un
porcentaje de cumplimiento del 100% (Grafica 1). Para la UCIP , No cumple en
la totalidad (Grafica 2). La UCIP desconoce y no tiene evidencia dentro de su
servicio el manejo que se le da a las quejas y comentarios recibidos de clinicos,
pacientes y personal de laboratorio. Debido a que esta informacion se centraliza
en el laboratorio, se nota una baja comunicacion para la solucion de quejas. El
resto de servicios, evidencia que el manejo de las quejas se realiza como lo
hacen los otros procesos dentro de la institucién (manejo de incidentes, Servicio
de atencion al usuario). En las encuestas, se resalta que la percepcion de los
encuestados es contraria a lo observado con las listas de chequeo. Todos los
servicios presentan porcentajes de respuesta negativa mas altos (Urgencias,
40%; UCIP, 40%; UCIN, 52%; UACO, 38%; Grafica 6). Esto evidencia que
aunque el proceso pueda tener una documentacion y un procedimiento definido,
el personal no lo tiene sufucientemente claro o no se ha realizado una
divulgacion que abarque a todo el pesonal involucrado para este proceso POCT.
Por esta razon, el porcentaje que le sigue al No cumplimiento segun lo percibido
por los colaboradores es un cumplimiento parcial (Urgencias, 32%; UCIP, 22%;
UCIN, 29%; UACO, 46%, Grafica 7).

Identificacion y control de no conformidades: Al igual que en el item anterior, se
evidencia un cumplimiento alto al aplicar las listas de chequeo. Los servicios de
Urgencias y UACO tienen un porcentaje de 73% de cumplimiento, UCIP de 91%
y UCIN de 100% (Grafica 1). Las encuestas, por su parte, tienen una percepcion
variable de acuerdo al servicio, teniendo que el servicio de urgencias tiene una
percepcion positiva en un 42% (Grafica 8), ya que en su mayoria piensan que
hay acciones inmediatas en la resolucion de no conformidades y se mantienen
informado al personal de estos, el otro porcentaje se refiere a un cumplimiento
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parcial del 34% atribuido al registro de las no conformidades y para UACO y
UCIN, la percepcion es de un cumplimiento parcial con porcentaje de 43% y 54%
respectivamente (Grafica 7). Los encuestados en la UACO no conocen que se
tenga documentado los episodios de no conformidad y la revision regular para
gestionar las acciones correctivas. Por su parte, en la UCIN se considera que
parcialmente se toman acciones inmediatas para la resolucion de la no
conformidad.

Acciones correctivas: Todos los servicios evidencian un 100% de cumplimiento
en las listas de chequeo, excepto Urgencias con un porcentaje de 80% de
cumplimiento parcial (Grafica 1 y 3). Todos los servicios tienen un
procedimientoo que es transversal a todos los procesos de la institucion para el
manejo de acciones correctivas y por tanto, en POCT se intenta manejar de la
misma manera. En el servicio de urgencias, hace falta mas involucramiento en el
tema de registro de las medidas correctivas y no tiene un procedimiento para
revisar las no conformidades. En las encuestas, se evidencia que tiene un
cumplimiento parcial para todos los servicios especialmente para el servicio de
UACO con un 69.4% (Grafica 7) y que la percepcion afirmativa es baja
comparada con los otros servicios con un porcentaje de 8%. En este servicio,
hay una atencion a los temas referentes a acciones correctivas y no
conformidades, sin embargo, el personal no conoce la documentacion existente
sobre este tema.

Acciones preventivas: En las listas de chequeo, se observo un cumplimiento alto
en todos los servicios con unos porcentajes de 83% para UCIP y Urgencias y de
100% para UCIN y UACO. Se realiza un seguimiento a las acciones preventivas
para evitar no conformidades y se esta buscando continuamente. Hay que
recordar en este item que la documentacion existente corresponde a los
procedimientos deifnidos institucionalmente para este tema. En urgencias no hay
vigilancia continua para acciones preventivas ya que se rigen menos de llevar
registros. Las encuestas evidencian el mismo comportamiento que para las
acciones correctivas, en donde especialmente la UACO se lleva un porcentaje
mayor con un 62% (Grafica 7).

Mejora continua: Todos los servicios presentaron los mismos porcentajes de
cumplimiento en un 86% (Grafica 1), y un no cumplimiento del 14% que
corresponde a la poca participacion que tienen estas areas en la mejora
continua. Para las encuestas, se tiene que la UCIP y Urgencias presentan una
mejor percepcion de sus colaboradores respecto a este tema con porcentajes
afirmativos de 44% y 56% respectivamente. UCIN y UACO presentan una
percepcion de cumplimiento parcial con unos porcentajes de 43% y 58% (Grafica
7). Este porcentaje parcial se atribuye a la falta de comunicacion que puede
presentarse acerca de los planes de mejora y la eficacia de las medidas
adoptadas.
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Registro técnico y de calidad: todos los servicios tienen un porcentaje de
cumplimiento alto (Urgencias y UCIP en 78%, UCIN 83% y UACO 89%; Grafica
1). Se evidencia que en todos los servicios hace falta un registro de auditorias
internas y externas, aunque se menciona en el siguiente item, se evidencio que
no se realiza este procedimiento para el servicio de POCT. En las encuestas,
se evidencia que en la mayoria de los servicios el No cumplimiento de uso de
registros es alto, sobretodo para UACO y UCI Neonatos (75% y 52%
respectivamente).

Auditorias internas: Se observa un cumplimiento de 83% para urgencias en el
momento de aplicar la lista de chequeo (Grafica 1). Los demas servicios no
cumplen en un 67% (Grafica 2). El servicio de urgencias presenta este
porcentaje debido a que al ser el servicio en el que su control y vigilancia esta
encargado por personal directo e independiente del laboratorio clinico, la
coordinacion realiza continuas visitas y chequeos de un funcionamiento optimo
del proceso POCT. Por esta razon, ellos cuentan con una auditoria de manera
permanente. Los demas servicios no conocen que haya este proceso de revision
ya que su control esta directamente manejado en las instalaciones del
laboratorio central. En las encuestas, se observa que la percepcion es que no
hay cumplimiento de este item en todos los servicios. Para urgencias
particularmente, se evidencia este comportamiento es contrario a la lista de
chequeo ya que no conocen acerca de las auditorias internas que se llevan a
cabo.

Revisién por la direccion: Las listas de chequeo evidencian un No cumplimiento
en el 58% para la mayoria de servicios (Urgencias, UCIN, UACO) y para la UCIP
en un 50% (Grafica 2). Estos porcentajes se deben a que existe poco
conocimiento y divulgacion de temas como resultados de auditorias (en algunos
casos no se ejecutan), retroalimentacion hacia los proveedores, ejecucion de los
procesos y conformidad de los servicios, estado de acciones preventivas y
correctivas, recomendaciones de mejora. En la otra parte restante de
cumplimiento se evidencia que si hay una implemntacion adecuada desde la
direccion referente a costos, beneficios, evaluacion de las necesidades,
efectividad clinica, eficiencia, oportunidades de mejora. En las encuestas, se
detecto que la percepcion de los encuestados en su mayoria es positiva
(Urgencias 76%, UCIP 82%, UACO 58%, Grafica 5) ya que el personal percibe
gue ha recibido las herramientas de parte de la institucion para el manejo de los
POCT y gque la organizacion vela porque la seleccion del dispositivo sea el
adecuado a las necesidades del servicio y sus colaboradores.

Frente a la entrevista de requisitos de gestion con el Director del departamento y la
Coordinadora, se pudo identificar las mismas caracteristicas que se observaron
tanto en las encuestas como en las lista de chequeo, ellos indicaron que la

41




implementacion de los POCT fue por la necesidad de poder brindar un resultado
critico en el menor tiempo posible, y esa idea se empez6 a emplear en el servicio de
UCI Neonatos, pero teniendo muy claro que al realizar esta implementacion tenia
que estar enfocada en no desmejorar ninguna de las caracteristicas del servicio que
se estaba prestando en el laboratorio central, mantener o mejorar la oportunidad y
disminuir los riesgos de la seguridad del paciente.Y resaltaron que al ser
implementado por una necesidad y en muy poco tiempo, no se realizo una
implementacion enfocada en una guia o normativa, por esta razon se ha
implemnetado esta tecnologia de diferentes maneras, ellos tienen claro que se estan
presentando algunas falencias en el proceso, como se identifico en las encuestas y
listas de chequeo y por esta razon se ha emplezado a implementar una coordinacién
de los POCT y un comité, el cual hara un seguimiento de la documentaciéon y
divulgaciéon de la informacion. Se identificO que se debe generar la cultura de la
responsabilidad del nuevo rol a cargo de enfermeria que va mas alla de entrenarse
en usar el equipo, si no también funcionar como un analista, porque en esencia esa
persona va a emitir un resultado y por ende aunque no procese el control de calidad
del equipo debe de tener una apropiacion de este ya que el resultado que esta
validando debe estar verificado por este control, adicional del impacto clinico
derivado al manejo del paciente.

También nos indican que los documentos se encuentran estipulados en sistema de
informacion de documentos DARUMA, pero también informan que son documentos
en general, como la toma de muestra, preparacion del pacientes, entre otros, pero
no existen documentos enfocados en este programa de POCT, por eso resaltan la
importancia de crear un programa que no sea solo descentralizar el laboratorio, sino
un seguimiento continuo para una buena implementacién, ya que los POCT seran el
futuro de las pruebas diagnoésticas.
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RESULTADOS REQUISITOS TECNICOS

Tabla 6. Consolidado de resultados obtenidos a traves de la lista de chequeo
para Requisitos Técnicos por servicio.

Iltem Urgencias | UCIP | UCIN | UACO

% de respuestas positivas por servicio 87,7% 70,9% | 81,0% | 88,8%

% de respuestas negativas por servicio 3,9% 11,2%| 2,8% | 3,4%
% de respuestas parcial por servicio 4,5% 16,2% | 15,6% | 6,7%

% de respuestas que no aplican por servicio 3,9% 22% | 1,1% | 1,1%

Tabla 7. Consolidado de porcentaje de resultados total obtenidos a traves de la
lista de chequeo para Requisitos Técnicos.

Iltem Porcentajes totales
% total de respuestas positivas en todos los servicios 81,89%
% total de respuestas negativas en todos los servicios 5,29%
% total de respuestas parciales en todos los servicios 10,72%
% total de respuestas que no aplican en todos los servicios 2,09%

Tabla 8. Consolidado de resultados obtenidos a traves de las encuestas para
Requisitos Técnicos por servicio.

Item Urgencias | UCIP | UCIN | UACO

% de respuestas positivas por servicio 57, 7% 51,0% | 37,7% | 35,5%
% de respuestas negativas por servicio 26,8% 27,7% | 40,2% | 37,1%
% de respuestas parcial por servicio 15,4% 21,3% | 22,4% | 27,4%

Tabla 9. Consolidado de porcentaje de resultados total obtenidos a traves de la
encuestas para Requisitos Técnicos.

Item Porcentajes totales
% total de respuestas positivas en todos los servicios 47,02%
% total de respuestas negativas en todos los servicios 32,38%
% total de respuestas parciales en todos los servicios 20,60%

Resultados obtenidos con las Listas de chequeo — Requisitos Técnicos
Respuestas afirmativas (“Si’)

REQUISITOS Grafica 8. Requisitos técnicos en Listas de
TECNICOS URG | UCIP | UCIN | UACO chequeo - Respuestas afirmativas ("Si")
Personal 77% | 32% | 59% | 73%
Personal
Infraestructura | 93% | 87% | 53% | 87%
Reporte de Infraestructur
Equipodelab | 92% | 75% | 92% | 95% resultados a
URG
P. preanaliticos | 67% | 33% | 67% | 83% uclP
P. .
P. analiticos | 90% | 85% | 90% | 90% posanaliticos Equipode lab UEIN
Garantiade | gq104 | 810 | 8106 | 81% ——UACO
calidad Garantia de P.
P. posanaliticos [ 100% | 25% | 75% | 100% calidad _ preanaliticos
Reporte de 3 0 o 0 P. analiticos
resultados 91% | 79% | 85% | 88%
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Respuestas negativas (“No”)

REQUISITOS
TECNICOS URG | UCIP | UCIN | UACO
Personal 9% 23% | 0% 0%

Infraestructura 0% 0% 0% 0%

Equipo de lab 0% 12% | 0% 2%

P. preanaliticos 0% 33% | 0% 0%

P. analiticos 5% 5% 5% 5%

Garantia de
calidad 19% | 19% | 19% | 19%
P. posanaliticos | 0% 0% | 0% 0%
Reporte de 8 o % o
resultados ik 3% v 0%

Grafica 9. Requisitos técnicos en Listas de
chequeo - Respuestas negativas ("No")

Personal
40%

F::sjgzgsew% I mfraesatructur

0%t 0 URG
- S % uciP
| —0% Equipode lab

posanaliticas / / e |JCIN

Y T ' == JACO

Garantia de T / p.

calidad 'preanaht\cos

P. analiticos

Respuestas parciales (“Parcial”)

REQUISITOS
TECNICOS URG | UCIP | UCIN | UACO
Personal 14% | 45% | 41% | 27%

Infraestructura 7% | 13% | 47% | 13%

Equipo de lab 2% | 12% | 7% 2%

P. preanaliticos | 17% | 17% | 33% | 17%

P. analiticos 0% 5% 0% 0%

Garantia de 0 . ) )

calidad 0% | 0% | 0% | 0%

P. posanaliticos | 0% | 75% | 25% | 0%
Reporte de 0 . ) )

resultados 6% | 15% | 15% | 9%

Respuestas No aplica (N/A)

Grafica 10. Requisitos técnicos en Lista de
chequeo - Respuestas parciales ("parcial”)

REQUISITOS
TECNICOS URG | UCIP | UCIN | UACO
Personal 0% 0% 0% 0%

Infraestructura 0% 0% 0% 0%

Equipo de lab 7% 2% | 2% 2%

P. preanaliticos | 17% | 17% | 0% 0%

P. analiticos 10% 5% | 5% 5%

Garantia de o o . o
calidad 0% 0% | 0% 0%
P. posanaliticos | 0% 0% | 0% 0%
Reporte de 0% 3% | 0% 0%
resultados

Personal
y 80% ;
Reporte € _60% J' - Infraestructur
resultados/ ™. -~ a
[ 40% URG
" 20% 4\
P. v AR == UCIP
— y——7+—E de lab
posanaliticos '\ s ¥ . guipode fa
. / UCIN
A% ——UACO
Garantia de,, N P.
calidad ~ preanaliticos
P. analiticos
Grafica 11. Requisitos técnicos en Listas de
chequeo - Respuestas No aplica
Personal
20% 7
Reportede oo 4 Infraestructur
resultados _~ —~. a
/ 10% ANR URG
p /PR N —e—ucip
’ —0% ) Equipode lab
posanaliticos N\Y / / UCIN
NERY . =t |JACO
Garantia de, P.
calidad preanaliticos

P. analiticos
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Resultados obtenidos con las Encuestas — Requisitos Técnicos
Respuestas afirmativas

REQUISITOS urG | uap | uain | uaco Grafica 12. Requ:s:toster.:mcos.en
TECNICOS Encuestas - Respuestas afirmativas
Personal 33% | 43% | 18% | 10%
Infraestructura| 70% | 68% | 53% | 61%
Equipo de lab | 50% | 43% | 28% | 25% gopereonal
p Reporte - ____.|nfraestru
preana.liticos B °°% | 56% | 56% de.. \ ctura URG
P. analiticos | 66% | 43% | 37% | 20% P/ \ \ Equipode —®—UCIP
p posanalit... "\ ' ~/ lab UCIN
Garantiade | co | )30 | 10% | 10% \ \
posan:.liticos 57% | 34% | 22% | 11% de calidad "~ preanalit...
P.
'::Sp;::zg: 68% | 68% | 57% | 53% analiticos
Respuestas negativas
REQUISITOS ol uc c o Grafica 13. Requisitos técnicos en
TECNICOS URG | UCIP | UCIN | UA Encuestas - Respuestas negativas
Personal 55% | 34% | 64% | 75%
Infraestructura | 17% | 23% | 35% | 22% Personal
Equipo de lab | 34% | 36% | 49% | 46% Reporte SO%- - Infraestru
P. preanaliticos | 26% | 23% | 25% | 33% de. 7\ ctura URG
P. analiticos |25% | 25% | 33% | 30% p. _\ \Equipode —*UCIP
: posanali.l. -/ lab UCIN
Garal'f‘;'adde 29% | 39% | 52% | 52% = |
calida Garantfa'-____"-.._.__‘ A —o—UACO
posanI:;Iiticos 20% | 32% | 44% | 43% decalidad | — preanalit..
P.
TZ:’JEZSS 18% | 12% | 24% | 19% analiticos
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Respuestas parciales

REQUISITOS Grafica 14. Requisitos técnicos en
TECNICOS URG | UCIP | UCIN | UACO Encuestas - Respuestas parciales
Personal 11% | 22% | 18% | 15%
Infraestructura | 13% | 9% | 12% | 17% Personal
Equipo de lab | 17% | 21% | 23% | 29% Reporte 000 ‘ Infraestru
% URG
P. preanaliticos | 9% | 18% | 19% | 11% de.../ 30% ctura
4 ; ucIp
P. analiticos | 10% | 32% | 28% | 50% I Equipo de
Garantia de posanali.., lab UCIN
calidad 25% | 38% | 38% | 38% Garantia\, /P —e—UACO
P. posanaliticos | 23% | 34% | 38% | 46% de calidad . preanali...
Reporte de | 1300 | 0% | 19% | 28% analiticos
resultados

Requisitos técnicos
Luego de la aplicacion de las herramientas metodologicas aplicadas, se obtuvieron
los siguientes resultados: Para estos requisitos se obtuvo un porcentaje de
cumplimiento, es decir, respuestas afirmativas del 81.89% (10.72 % de cumplimiento
parcial) en las listas de chequeo y un 47,02% en las encuestas realizada a los
colaboradores y 20.60% de percepcion de cumplimiento parcial por los
colaboradores de los 4 servicios.

- Personal: En las listas de chequeo, se evidencia un mayor grado de
cumplimiento para los servicios de Urgencias (77%) y UACO (73%) y el servicio
UCIN seguido con un porcentaje de 59% (Grafica 8). Para este servicio, el lider
tiene conocimiento y comunicacion con el proveedor para las capacitaciones, sin
embargo, no se tiene evidencia de la forma en que se realiza y si esto, es
constante para todo el personal que ingresa nuevo. Hace falta evidencia de las
capacitaciones que se han llevado, y aunque esto es comun en casi todos los
servicios, en la UCIN se considera de cumplimiento parcial debido a que hace
falta seguimiento para asegurarse que todo el personal cuenta con dichas
capacitaciones. En la UCIP con un porcentaje de 32% se observo que no se
tiene en cuenta la importancia del reentrenamiento teorico practico apropiado
cuando el personal lo requiera, ademas, que no se hace seguimiento para
detectar posibles fallas derivadas de la falta de capacitacion. A diferencia de los
otros servicios, obtuvo un porcentaje de No cumplimiento de 23%, lo cual no es
parecido a los otros servicios que presentaron un porcentajes de no
cumplimiento menores al 10% (Grafica 9). Para las encuestas, se evidencio que
la percepcion de los colaboradores es diferente. Se tienen porcentajes
afirmativos mas bajos que lo evidenciado en las listas de chequeo, que no
superan el 50% (Urgencias, 33%; UCIP, 43%; UCIN, 18%; UACO, 10%; Grafica
12). La percepcion con respuestas negativas aumento teniendo porcentajes
asignados que son: Urgencias 55%, UCIP 34%, UCIN 64%, UACO 75% (Grafica
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13). Los encuestados coinciden en manifestar que no cuentan con un certificado
gue evidencie el entrenamiento recibido, adicional, consideran que no reciben
reentrenamiento como se deberia y adicional, no cuenta con documentacion
sobre el manejo del dispositivo, aunque reconocen que en un primer
entrenamiento fueron debidamente evaluados por el entrenador para verificar la
comprension de este.

Infraestructura y condiciones ambientales: La mayoria de los servicios presenta
un porcentaje positivo alto de cumplimiento en las listas de chequeo de 93%,
87%, 87% para los servicios de Urgencias, UCIP y UACO respectivamente
(Grafica 8). Para UCIN se encuentra un porcentaje de 53%, debido a que se
evidencia al momento de la observacion que el equipo se encuentra ubicado en
el pasillo de acceso libre para familiares y otros visitantes diferentes a los
usuarios del mismo. Por esta ubicacion, se facilita que pueda haber una
interferencia (ruido, agua, vibraciones) o alguna contaminacion debido a la
exposicion de los desechos que gener el proceso (jeringas, insumos
contaminados). Para las encuestas, se tiene una percepcion positiva en su
mayoria (Urgencias 70%; UCIP 68%, UCIN 53%, UACO 61%,; Grafica 12). Se
evidencia que el procentaje de no cumplimiento especialmente en la UCIN (35%;
Grafica 13) es por que no se tiene un control o restriccion del paso en el sitio
donde opera el equipo, que coincide con lo evidenciado en las listas de chequeo.
En todos los servicios, hay una coincidencia en las respuestas negativas ante la
pregunta si se lleva un control de las condiciones ambientales.

Equipo _de laboratorio: Las listas de chequeo presentan altos porcentajes de
cumplimiento (Grafica 8). La UCIP presenta un porcentaje de cumplimiento del
75% y de no cumplimiento del 12%, a diferencia de los demas que tienen
porcentajes por encima del 90%. La UCIP presento esta diferencia debido a que
no se encontro evidencia de los manuales o instrucciones de uso proporcionadas
por el fabricante, adicional no se tiene divulgado dentro del area la importancia
de conocer e informar las interferencias que puede tener la muestra en la que se
puede alterar los resultados (manejo de esta informacion). Las encuestas tiene
un patron diferente para cada servicio. Se observa que para el servicio de
urgencias se tiene un mayor porcentaje en las respuestas positivas de 50%,
mientras que para los otros servicios las respuestas negativas tienen porcentajes
de 36%, 49%, 46% para UCIP, UCIN y UACO respectivamente (Grafica 13). En
estos servicios se evidencian que no se tiene mucho conocimiento acerca del
personal responsable de los sistemas de manejo de la informacion, referente a
los mantenimientos e intervenciones que se le realizan.

Procedimientos preanaliticos: Las listas de chequeo presentaron un
comportamiento similar en cumplimiento para Urgencias y UCIN con un 67%, y
un cumplimiento del 83% para UACO. La UCIP tuvo el menor porcentaje con
33% (Grafica 8). Para Urgencias y UCIN se tiene un cumplimiento parcial en la

a7




observacion realizada sobre el manejo que se le da a un evento de muestra
perdida o deteriorada, en donde se puede dar aviso verbal mas no queda una
evidencia que permita hacer trazabilidad de esto.

Procedimientos analiticos: De acuerdo a las listas de chequeo, presentan un
cumplimiento satisfactorio con porcentajes de 85% para UCIP y 90% para
Urgencias, UCIN y UACO (Grafica 8). En el servicio de UCIP se observo en el
momento de la aplicacion de la lista de chequeo, que cuando se presentan una
contingencia, se utiliza formatos manuales en donde se consigna la informacion
del paciente con los resultados obtenidos, sin embargo, el personal en
ocasiones, no hace una marcacion correcta de este formato lo que podria llevar
a confusiones en la informacion entregada al medico. En las encuestas, el
servicio de urgencias obtuvo un porcentaje de 66% de respuestas positivas
(Grafica 12) lo que evidencia que hay un buen manejo de la fase analitica ya que
se cuenta con manuales de uso, personal comprometido con el buen manejo que
se le da a las muestras, a los resultados y al dispositivos. La UACO tuvo un
mayor porcentaje en cumplimientos parciales debido a que la totalidad de los
encuestados manifestaron no conocer las intereferencias y reacciones cruzadas
gue se pueden presentar en la muestra o conocer parcialmente del tema (mayor
porcentaje obtenido en este servicio es del 50% para una percepcion de
cumplimiento parcial; Grafica 14).

Garantia_de la calidad: Para las listas de chequeo se tiene que todos los
servicios obtuvieron el mismo porcentaje de cumplimiento con un valor de 81%
(Grafica 8). Entre las respuestas negativas, se evidencio parte del proceso que
esta manejado por el laboratorio central referente al paso de controles de calidad
y manejo de resultados de comparaciones (controles interlaboratorio y externos).
Para las encuestas, se evidencia que el personal de urgencias tiene mas
conocimiento sobre el control de calidad analitico que se realiza ya sea porque
tiene responsables propios del area en este tema y porque se divulga
constantemente esta informacion entre los encuestados. Por su parte, los otros
servicios evidencian que aunque se tiene un control de calidad apropiado, este
se encuentra de uso y conocimiento casi exclusivo del laboratorio central. Por
esta razon, los porcentajes en los demas servicios se inclinan hacia un no
conocimiento acerca del tema (52% para UACO, 52% para UCIN, 39% UCIP).

Procedimientos postanaliticos: Las listas de chequeo arrojaron un 100% de
cumplimiento en Urgencias y UACO y 75% en UCIN (Grafica 8). Para UCIP se
evidencia un cumplimiento parcial del 75% debido a que no se cuenta con
documentacion y no es claramente identificable el proceso mediante el cual se
realiza la validacion automatica de los resultados. Cabe resaltar que el
procedimiento se encuentra documentado en el sistema documental de la
institucion, sin embargo, no tiene mucha difusién en este servicio. Por lo tanto,
en las encuestas se pudo evidenciar que el personal de urgencias sobretodo, se
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encuentra mejor informado y documentado sobre el tema de manejo de
resultados en el sistema de informacion, y obtuvo una percepcion positiva del
57%. Los otros servicios se sienten menos informados sobre el tema por lo que
la tendencia de las respuestas de los encuestados fue hacia el No (32% para
UCIP, 44% UCIN, 43% UACO; Grafica 13).

- Reporte de resultados: Las listas de chequeo mostraron un porcentaje de
cumplimiento alto para todos los servicios, siendo urgencias quien se encuentra
mejor calificado (Grafica 8). Los demas servicios presentaron un comportamiento
similar al momento de evidenciar que se maneja parcialmente el tema de
interferentes en el area, ademas, porque no se tiene evidencia que el sistema de
informacion permita incorporar algun dato que pueda ser de interes en las
muestras procesadas (interferentes). Las encuestas tambien tienen un grado de
satisfaccion mayor siendo Urgencias y la UCIP los lideres con un 68%; (Grafica
12). Los otros servicios presentaron porcentajes de 57%, 53% para UCIN y
UACO respectivamente. No se tiene muy claro el proceso a seguir cuando hay
algun inconveniente o interferente con el procesamiento de las muestras.

Las entrevistas en los requisitos técnicos por parte del Director del Departamento y
la Coordinadora se evidencia que al igual que los puntos encuestados y analizados
en la listas de chequeo presentan un comportamiento adecuado. En las entrevistas
se indican que no se tiene documentacion de como se encuentra implementado los
POCT, ellos indican que la planeacion del entrenamiento del personal que utiliza los
POCT esta a cargo de la coordinacion de cada servicio, por esta razén no sabe con
gué frecuencia se estan realizando, se observa que falta afianzar un poco mas esta
parte para que tanto el personal nuevo, como el que ya lleva méas tiempo, sea
reentrenado con mas frecuencia y que este reentrenamiento se encuentre registrado
adecuadamente.

Por otra parte las condiciones de infraestructura y ambientales donde se encuentra
implementados los POCT, estan bien controladas por parte del personal de
ingenieria de biomédica (electromedicina), de igual manera se identifico en las listas
de chequeo y en las encuestas con un buen cumplimiento, la coordinacién indica
gue todos los servicios deben tener un monitoreo diario de las temperaturas y
humedad de las areas para que no se presente ningun tipo de interferencias. En el
control de calidad y calibraciones es manejado por el personal de laboratorio central,
excepto en el servicio de urgencias que el personal técnico se encuentra a cargo, el
laboratorio monitorea los POCT con la ayuda de los bacteridlogos y la coordinacion.
Para la fase preanalitica, analitica y posanalitica, se tiene una serie de documentos
en el programa DARUMA donde se explica los procedimientos para la toma de
muestra, manejo de equipos, pero no se encuentra documentado como es el
proceso de los POCT, solo las indicaciones por parte del proveedor, de esta misma
manera se evidencia las encuestas y las lista de chequeo.

En el informe de valor critico, se buscara una manera de que el reporte de este
resultado quede sustentado en algun lugar ya que el personal al estar cerca del
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meédico tratante solo informa este valor de forma verbal y no queda registro alguno.
Se tiene claro de que todos estos procesos deberian de ser liderados por un
coordinador de POCT, quien realice seguimientos para las capacitaciones, control
de calidad, control de insumos, procesamiento, analisis y reporte de resultados, que
esta persona se a la que ayude en la apropiacion del nuevo rol del personal que
estara a cargo de estas pruebas.
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9.1 CONCLUSIONES

De acuerdo al andlisis realizado, se puede concluir que:

- De los 4 servicios analizados, solo el servicio de Urgencias presenta una forma de
trabajo diferente a los otros tres. De esta manera, se tiene que la implementacion
en cada servicio se ha hecho de la siguiente manera:

Urgencias

Siendo el dltimo servicio en donde se realizé la implementacion, se tiene que este
funciona de forma mas independiente del laboratorio central que los otros.
Adicional, cuenta con personal técnico que dedica una parte de su jornada laboral,
a los mantenimientos, insumos y control de calidad del dispositivo para POCT. Por
su parte, el personal de enfermeria conoce y reconoce la funcion de dicho
instrumento y las interferencias que puede haber. Se cuenta con algunos registros
como manuales, instructivos de manejo y se identifican claramente los
responsables cuando hay algin evento correctivo que realizar. También se cuenta
con la participacion de los coordinadores para el seguimiento del POCT dentro de
Su servicio. La ubicacion cuenta con las especificaciones de fabricante aunque no
se llevan registros del seguimiento de las mismas. Tienen una comunicacion
permanente con el proveedor respecto al manejo del equipo y también con las
capacitaciones que se deban realizar.

Requisitos de Gestién: Este servicio presento un porcentaje de cumplimiento a
los items analizados con la lista de chequeo de 63.3% (positivo + parcial de
81.6%) para requisitos de gestion con unos cumplimientos superiores al 50% en
los siguientes items: Control de documentos, servicios externos y suministros,
solucion de quejas, identificacion y control de no conformidades, acciones
preventivas, mejora continua, registros técnicos y de calidad, auditoria interna.
Relacionando con las encuestas que reflejaban el grado de acuerdo o percepcion
de los usuarios colaboradores de POCT se evidencio que para ellos el
cumplimiento es de 46.8% (positivo + parcial: 71.8%). La percepcion es positiva y
parcial para los siguientes items: Organizacion y Gestion, servicios externos y
suministros, servicios de consejeria, mejora continua y revision por la direccion.
Esto deja que los items en los cuales se destaca la gestion realizada respecto a
los POCT se refieren a servicios externos y suministros y mejora continua en
donde con las dos herramientas implementadas se evidencio. Los servicios
externos se refiere al apoyo que se tiene por parte del proveedor desde el
momento de la preparacion para la instalacion hasta el seguimiento posterior; y la
mejora continua que esta enfocada a plantear soluciones de acuerdo a las
necesidades o incidentes que se evidencian. Los demas items que tuvieron alta
calificaciéon en las listas de chequeo como control de documentos, solucion de
guejas, identificacion y control de no conformidades, acciones preventivas,
registros técnicos de calidad y auditorias refleja que aunque el servicio trabaja en
estos aspectos, los usuarios no tienen mucho conocimiento dando evidencia que
aun hay gue trabajar en la divulgacion de los procesos que se adelantan asi como
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los registros que se llevan. Por otro lado, es evidente que el servicio siente un
apoyo fuerte por parte de la institucion para la implementacion que han hecho de
los POCT, sin embargo, hace falta documentacioén que evidencie lo adelantado en
ese tema.

Requisitos Técnicos: En las listas de chequeo, se evidencio un cumplimiento del
87% que contrasta con las encuestas en donde se observd un porcentaje de
percepcion positiva de 57.7%. Para las listas de chequeo se evidencia que hay
gestién por parte de la institucion como de los lideres del servicio en procurar
mantener los requisitos en Optimas condiciones, es decir, tener un personal
entrenado asi como infraestructura y condiciones de cada una de las fases que
contempla todo el proceso (preanalitico, analitico y postanalitico) debidamente
identificado por pasos o funciones, aunque en este punto se hace énfasis en la
documentacion respecto a las mismas. Sin embargo, los colaboradores perciben
que principalmente en el tema del Personal no estan satisfechos. Esto puede
deberse por lo mencionado anteriormente, en que no hay una adecuada
divulgacion de la informacion y no se encuentra documentado las funciones claras
y especificas para cada participante del proceso. Los usuarios reconocen que se
tienen contempladas las actividades de todo el proceso, sin embargo, no es tan
claro el tema de capacitaciones y que el personal se encuentre satisfecho con la
informacién que recibe respecto a este programa.

UCI Pediatrica

En este servicio, se encuentra adecuadamente ubicado y el personal reconoce
gue se encuentra capacitado. Adicional, no se reconoce la importancia de
consultar las guias y manuales que se disponen en el area asi como no se
encuentra documentado las funciones que se involucran en el programa POCT.
Tienen contacto directo con el proveedor aunque también con el laboratorio
central y todo el tema de Garantia de la calidad y manejo de inventarios se
encuentra mas en manos del personal de Laboratorio Clinico.

Para los Requisitos de Gestidn se tiene que este servicio presento un porcentaje
de cumplimiento a los items analizados con la lista de chequeo de 48.3% (positivo
+ parcial de 53.3%) para requisitos de gestién con unos cumplimientos superiores
al 50% en los siguientes items: ldentificacién y control de no conformidades,
Acciones correctivas, acciones preventivas, mejora continua, registro técnico y de
calidad; servicios externos y suministros con un porcentaje de 50%. Relacionando
con las encuestas que reflejaban el grado de acuerdo o percepcion de los
usuarios colaboradores de POCT se evidencio que para ellos el cumplimiento es
de 46.1% (positivo + parcial: 70%). La percepcion es positiva y parcial para los
siguientes items: Organizacién y Gestidn, servicios externos y suministros,
servicios de consejeria y revision por la direccion. Es decir, el servicio evidencia
gue la gestion realizada respecto a los POCT esta enfocada a los servicios
externos y suministros que es donde tiene una alta participacion del proveedor.
Los demas items que tuvieron alta calificacion en las listas de chequeo como
Identificacion y control de no conformidades, Acciones correctivas, acciones
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preventivas, mejora continua, registro técnico y de calidad refleja que el servicio
trabaja en estos aspectos bajo los lineamientos que existen a nivel institucional
para estos temas, sin embargo, los usuarios no tienen mucho conocimiento dando
evidencia que aun hay que trabajar en la divulgacion de los procesos que se
adelantan asi como los registros que se llevan. Por otro lado, es evidente que los
colaboradores sienten un respaldo por parte de la institucion para la
implementacion que han hecho de los POCT, sin embargo, es necesario trabajar
en la documentacion que evidencie lo adelantado en ese tema asi como la
respectiva divulgacion.

Requisitos Técnicos: En las listas de chequeo, se evidencio un cumplimiento del
70.9% que contrasta con las encuestas en donde se observd un porcentaje de
percepcion positiva de 51.0 %. Las listas de chequeo muestran que existe gestion
por parte de la institucion como de los lideres del servicio en las condiciones bajo
las cuales se implementa en el servicio referente a la infraestructura y que el tema
de garantia de calidad se encuentra bien manejado por el laboratorio central. Sin
embargo, las listas de chequeo y la percepcion de los colaboradores dan como
resultado una insatisfaccion en el tema del Personal. Los usuarios no tienen muy
claro las funciones que se deben tener en cuenta dentro del procesamiento de
muestras en el POCT lo que lleva a que haya desviaciones que puedan llegar a
afectar la calidad del resultado obtenido.

UCI Neonatos

Este servicio tiene el mismo comportamiento la a UCI Pediatrica en donde el tema
de mantenimientos, manejo de insumos y control de calidad que se encuentra
principalmente a cargo del laboratorio central. Se cuenta con manuales de manejo
del equipo en la oficina de la lider del servicio. Por otro lado, el equipo se
encuentra ubicado en un pasillo un poco expuesto a los usuarios externos, es
decir, a los familiares de pacientes.

Para los Requisitos de Gestidn se tiene que este servicio presento un porcentaje
de cumplimiento a los items analizados con la lista de chequeo de 70.8% (positivo
+ parcial de 84.1%) para requisitos de gestion con unos cumplimientos superiores
al 50% en los siguientes items: Control de documentos, revision de contratos,
servicios externos y suministros, solucion de quejas, identificacion y control de no
conformidades, acciones correctivas, acciones preventivas, mejora continua,
registro técnico y de calidad. Relacionado con las encuestas que reflejaban el
grado de acuerdo o percepcion de los usuarios colaboradores de POCT se
evidencio que para ellos el cumplimiento es de 29.5% (positivo + parcial: 60.1%).
La percepcion es positiva para Servicios de consejeria y parcial se obtuvo
porcentajes menores del 50%. Es decir, el servicio evidencia que se tiene
faltantes en la mayoria de los temas referentes a estos requisitos lo cual refleja
una falta de informacion y documentacion de la gestion que se ha realizado o que
se posee al respecto, es decir, hace falta dar claridad al personal las diferentes
actividades que se realizan dentro del area referente a este programa. Se nota
gue sienten que hay retroalimentacion para la interpretacion de resultados
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procedentes de este equipo. Las listas de chequeo dan evidencia que en este
servicio hubo un estudio claro y detallado acerca de la implementacién del equipo
en el servicio, teniendo en cuenta los requisitos del proveedor y los recursos que
se tienen para este fin.

Requisitos Técnicos: En las listas de chequeo, se evidencio un cumplimiento del
81% que contrasta con las encuestas en donde se observd un porcentaje de
percepcion positiva de 37.7%. Las listas de chequeo muestran que hay mucha
claridad y responsabilidad por parte del servicio y de su lider sobre la participacion
del laboratorio central en la Garantia de la calidad, adicional, se cuenta con un
buen manejo de los valores obtenidos en el equipo lo que hace que haya una
buena comunicacion de estos datos que se traduce en el aporte que le hace el
dispositivo al mejoramiento de la atencién del paciente. Las listas de chequeo y la
percepcion de los colaboradores dan como resultado una insatisfaccion en el
tema del Personal.

UACO

En este servicio, se manifestd de forma verbal que no es mucha la utilizacion de
este equipo en el servicio ya que en donde en realidad se le da mas uso es en la
sala de partos que se encuentra en el segundo piso por lo que es mas féacil
desplazarse a UCI Neonatos que al séptimo piso donde se encuentra ubicado la
UACO. EIl equipos e encuentra ubicado en una sala de espera que no es muy
frecuentada. Los usuarios manifiestan que si se encuentran capacitados aunque
como se menciono, no dan mucho uso de este.

Para los Requisitos de Gestidn se tiene que este servicio presento un porcentaje
de cumplimiento a los items analizados con la lista de chequeo de 68.3% (positivo
+ parcial de 84.1%) para requisitos de gestion con unos cumplimientos superiores
al 50% en los siguientes items: Control de documentos, revision de contratos,
servicios externos y suministros, solucién de quejas, identificacién y control de no
conformidades, acciones correctivas, acciones preventivas, mejora continua,
registro técnico y de calidad. Relacionado con las encuestas que reflejaban el
grado de acuerdo o percepcién de los usuarios colaboradores de POCT se
evidencio que para ellos el cumplimiento es de 23.7% (positivo + parcial: 59.2%).
La percepcion es positiva para organizacién y gestion, servicio de consejeria y
revision por la direccion. Este servicio tiene un comportamiento similar al servicio
de UCI Neonatos debido a que tienen formas de trabajo de sus lideres parecidos.
Esto podria deberse a la continua comunicacion que tienen ambos servicios
trabajando en funcion del dio madre-recién nacido. Ademas, los usuarios de la
UACO son también usuarios de UCI Neonatos. Se podria decir que en este
servicio se debe apuntar al mejoramiento hacia los mismos temas respecto a
documentacion, divulgacion de la forma en que se maneja el programa de POCT.
Por su parte, el personal de la UACO mostro mayor satisfaccion por el papel que
juega la organizacion y los lideres del proceso respecto a la gestion para la
implementacion del equipo y el acompafiamiento que se hace.

Requisitos Técnicos: En las listas de chequeo, se evidencio un cumplimiento del
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88.8% que contrasta con las encuestas en donde se observo un porcentaje de
percepcion positiva de 35.5%. Las listas de chequeo muestran que hay mucha
claridad y responsabilidad por parte del servicio y de su lider sobre la participacion
del laboratorio central en la Garantia de la calidad, ademas de tener mucha
claridad en las diversas funciones gque se tienen en cuenta para la implementacion
de este equipo en su servicio, es evidente que hay una buena acogida del
programa POCT, sin embargo, nuevamente se ve una baja satisfaccion respecto
al manejo al personal que es referente sobretodo a que tan capacitados o que
tanto se han despejado dudas (retroalimentacion) respecto al manejo técnico del
equipo.

Es importante resaltar que de lo que se pudo evidenciar con la aplicacion de las
herramientas al personal involucrado en todo el proceso de los POCT, se identificd
gue en su mayor parte se tiene una implementacién adecuada y que realmente lo que
hace falta es tener un procedimiento estandarizado y documentado en donde todos
los servicios pueda funcionar de forma alineada a lo contemplado en la normatividad
vigente y realizar matrices para identificar fortalezas y debilidades a partir de la
experiencia de implementacion en los servicios actuales, como es el caso de
urgencias en donde se evidencio que tiene unos porcentajes mayores en varios
aspectos lo que lleva a pensar que se encuentra mejor evidencia del manejo del
proceso POCT para pruebas de gasometria.

Uno de los hallazgos mas relevantes encontrados es la falta de documentacion y
registro de los procesos, aunque se evidencio ademas que hay una falta de
divulgacion de estos.

También se pudo evidenciar la falta de comunicacion de los servicios con el
laboratorio clinico central en su mayoria ya que mucho de los procesos indagados en
las encuestas referentes a garantia de calidad son desconocidas para los
colaboradores. También se percibié con las encuestas que el personal de enfermeria
gue esta a cargo de los POCT, no se encuentra involucrado en este proceso en
cuanto a documentacion, funciones y organizacion, asi como la consciencia que se
esta obteniendo un resultado y que esto depende no solo del dispositivo sino también
del manejo pre y post andlisis para asi tomar las decisiones acertadas. En urgencias,
se observa un comportamiento diferente, ya que ellos han independizado totalmente
el manejo de este del laboratorio central. Aunque ha tenido buenos resultados, es un
proceso casi que considerado como una extension del laboratorio clinico en donde se
dan resultados que deben tener en cuenta cierta variacion biologica y que se puede
encontrar afectado por varios factores que no estan al alcance de ser percibidos por
personal con una profesion diferente a los profesionales del laboratorio.

Finalmente, se puede resaltar que en todos los servicios hubo una coincidencia en
manifestar la satisfaccion que se tiene actualmente con el proveedor que presta el
servicio de POCT. Tanto las listas de chequeo con observacién como la percepcion
de los colaboradores a través de las encuestas e incluso algo de lo manifestado en las
entrevistas dejan de manifiesto que el proveedor se ha involucrado e interesado en el
proceso de implementacion de los POCT.
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Existe mucha literatura respecto a los estudios de costo beneficio que se deberian
realizar a los POCT de una institucion. Esto es importante tenerlo en cuenta dentro de
la institucion ya que si se pudo evidenciar la subutilizacion del instrumento en el
servicio de UACO en donde refieren una mayor utilizacion del equipo ubicado en UCI
neonatos que esta cercano a Sala de partos donde se ordenan en mayor cantidad
este examen.

9.2 RECOMENDACIONES

De acuerdo a los objetivos planteados en el presente estudio de investigacion se
plante6 la posibilidad de determinar estrategias que puedan ser utilizadas en el
beneficio de la calidad y estandarizacion de los POCT segun la norma vigente 1SO
22870:2016.

Al finalizar el estudio, se considera importante la implementaciéon de un programa
independiente de POCT (un area mas del laboratorio clinico central) como se
encuentra estipulado en la norma en donde no solo se deberia tener un lider sino
contar con la participacion de los integrantes de las areas donde se encuentra
implementado. Ademds, debe estar contemplado dentro de la estructura
organizacional del Laboratorio clinico, asi como tener claramente establecidos las
funciones y alcances de cada participante del programa desde el lider o coordinador
hasta el colaborador-usuario del dispositivo.

Por otro lado, se debe tener claridad que cualquier proceso o programa debe tener
documentado y divulgado sus procedimientos y que todos los servicios deben estar
alineados bajo estos. Si bien es cierto, unos servicios tienen un mejor desempefio y
experiencia que otros, y este puede ser un punto de referencia para el mejoramiento
de la implementacién, se debe incluir dentro del programa POCT que se encuentre
bajo el liderazgo de la misma autoridad designada.

Otro punto a tener en cuenta, es la satisfaccibn que se evidencia respecto al
proveedor en donde se evidencio en las listas de chequeo y en las encuestas que el
apoyo ha sido fundamental en la implementacién y mantenimiento de estos equipos.
Ellos han participado en la solucién de quejas y el servicio externo y de suministros.
Por esta razon, se deberia trabajar en conjunto para lograr alcanzar mayor
cumplimiento o satisfaccion respecto a otros temas como por ejemplo la preparacion
de personal que obtuvo porcentajes mas bajos y documentacion referente al
contenido técnico o guias de manejo como también registros.

Por ultimo, se evidencia los eventos subregistrados que podrian existir de fallas en el
proceso que no se han documentado o informado por el personal que labora en estas
areas ya que no se tiene muy claro como es el manejo en el programa POCT. Si bien
es cierto, en la institucion se encuentra claramente identificado, divulgado y conocido
por todo el personal como es el manejo de las acciones correctivas, preventivas,
mejoras continuas e identificacién y control de no conformidades, para el POCT no se
tiene claro que debe ser manejado como un servicio mas o un dispositivo mas y que
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la desviacion de algun procedimiento puede llegar a presentar fallas o errores en los
reportes. Es importante informar al personal la importancia del manejo de reporte de
eventos para generar todo este tipo de acciones que ayudan a fortalecer el servicio y
el proceso de forma particular y de qué manera se va a hacer. La norma no estipula
puntualmente como se deba realizar (quizas en normatividades futuras se describa de
una mejor manera), debe quedar definido como seré el manejo para este programa si
una vez implementado, se detecta que deberia trabajarse de alguna manera diferente
al que estd documentado de forma general para el resto de procesos de la institucion.

Para fines de este estudio, se utilizaron 2 herramientas metodoldgicas creadas para el
interés particular. Estas fueron realizadas con base a la norma ISO 22870:2016
(referencia del a 1SO 15189:2010) a partir de la cual se construyé0 una Unica
herramienta de lista de chequeo y Unica para las encuestas. Por esta razon, se
recomienda que estas sean sometidas a revision si se requiere mas adelante asi
como simplificar de acuerdo a los temas que se quiera abarcar, ya que con su
implementacion para esta investigacion, hubo una manifestacion comun de los
participantes sobre su extension. Esto puede causar sesgos en los resultados debido
a que los participantes pueden llegar al final de estas, sobretodo para las encuestas,
fatigados o sin una clara comprension de lo que se pregunta. También, se tiene que
incentivar mas la importancia de participar de futuros estudios o indagaciones que se
quieran realizar por parte de los servicios para que no sea dispendioso evaluar la
situacion del programa luego de implementados los cambios. Por otro lado, se debe
considerar estudiar a partir de este, la implementacion de un estudio de costo
beneficio asi como definir claramente las necesidades o como se definiran dichas
necesidades de las diferentes areas para entrar a definir la importancia de la
instalacion de un POCT en dicha ubicacion.
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