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Articulo original I-

Evaluacion de riesgos en el manejo de equipos para Point-of-
Care Testing de ambito hospitalario. Revision sistematica

Risk assessment of Point-of-Care Testing equipment
in the hospital environment. Systematic review

Andrea Pérez-Castro' |, Laura Villaverde-Pifieiro?
Ana Isabel Cachafeiro-Pin3

Resumen. Introduccién. Los equipos de Point-of-Care Testing (POCT) han dado
lugar a un nuevo enfoque del laboratorio clinico, con un aumento en la demanda
de estos dispositivos y la ausencia de normativa de obligado cumplimiento que
estandarice su uso y manejo. El objetivo de esta revision es evaluar la bibliografia
sobre la gestién de la calidad de los dispositivos de POCT, asi como su impacto
en la seguridad del paciente. Metodologia. Se realizé la busqueda bibliogréfica
mediante la metodologia PRISMA en las bases de datos Medline y Embase. Se
seleccionaron los articulos publicados desde marzo de 2012 a marzo de 2022. Los
descriptores utilizados fueron "Point of Care Testing", "Patient Safety" y "Quality
Assurance". Resultados. La busqueda arrojé 58 articulos de los cuales 9 fueron
seleccionados para su revisién. En la evaluacién de estos articulos, se detectaron
errores preanaliticos en 6 de ellos, errores analiticos en 3 y postanaliticos en 4.
La metodologia para identificar el error se realizé de manera estandarizada en 7
de los articulos seleccionados. Respecto al error detectado, se destacd la identifi-
cacién del paciente, y entre las medidas correctivas la automatizacién del proce-
so analitico. Conclusién. La armonizacién del proceso analitico a través del cum-
plimiento de estandares de acreditacién es fundamental para el aseguramiento de
la calidad de los resultados. Para la consecucion de este objetivo es indispensable el
papel del coordinador de POCT a través de un equipo multidisciplinar.

Palabras clave: pruebas en el punto de atencién, garantias de calidad, seguridad
del paciente, errores médicos.
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Abstract. Introduction. Point-of-Care Testing (POCT) devices have given rise to a
new approach in the clinical laboratory. With an increase in demand for these de-
vices and the absence of mandatory regulations to standardize their use and ma-
nagement, the objective of this review is to evaluate the literature on the quality
management of POCT devices, as well as their impact on patient safety. Methodo-
logy. The literature search was performed using the PRISMA methodology in the
Medline and Embase databases. Articles published from March 2012 to March
2022 were selected. The descriptors used were "Point of Care Testing", "Patient
Safety" and "Quality Assurance". Results. The search returned 58 articles, of which
9 were selected for review. In the evaluation of these articles, preanalytical errors
were detected in é of them, analytical errors in 3, and postanalytical errors in 4. The
methodology to identify the error was carried out in a standardized manner in 7 of
the selected articles. Regarding the error detected, the identification of the patient
stood out, and among the corrective measures the automation of the analytical
process. Conclusion. The harmonization of the analytical process through com-
pliance with accreditation standards is essential to ensure the quality of the results.
To achieve this objective, the role of the POCT coordinator through a multidiscipli-
nary team is indispensable.

Keywords: point-of-care testing, quality assurance, patient safety, medical errors.

Introduccién laboratorios, lo que ha derivado en un
crecimiento exponencial en el desarro-
llo y utilizacion de los dispositivos para
Point-of-Care Testing (POCT), que pue-
den cubrir de forma puntual la necesi-

dad de una atencidn descentralizada.

Los servicios de andlisis clinicos son una
parte fundamental del proceso asisten-
cial del paciente, formando parte en
el proceso diagndstico, prondstico, de
tratamiento, seguimiento y prevencion.

Se estima que la informacién aportada
por el laboratorio clinico influye en un
70 % de las decisiones clinicas [1].

Actualmente nos encontramos ante un
cambio en las necesidades y reque-
rimientos del paciente: la poblacidn,
cada vez méas formada, demanda una
mayor calidad en su atencién sanitaria.
Paralelamente, el aumento en la espe-
ranza de vida, el envejecimiento de la
poblaciény el aumento en laincidencia
de patologias crénicas ha propiciado el
desarrollo y evolucion de nuevas tecno-
logias con un cambio en la perspectiva
y gestion del laboratorio central. Existe
una tendencia progresiva a la centrali-
zacién de las pruebas en los grandes
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Las pruebas a pie de cama o POCT son
determinaciones analiticas que se reali-
zan fuera del laboratorio central, ubica-
das en el lugar en el que se encuentra el
paciente, tanto en el hospital como en
los centros de atencidn primaria e inclu-
so en el propio domicilio. La tecnologia
que utilizan estos dispositivos oferta un
amplio abanico de posibilidades en la
cartera de servicios, incluyendo todos
los campos del anélisis de muestras
analiticas (microbiologia, hematologia,
bioquimica, inmunoquimica, gasome-
trias, urianalisis, serologia y monitoriza-
cién de farmacos, entre otros).

A pesar de esta diversidad, los equi-
pos de POCT se caracterizan por pre-
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sentar una tecnologia avanzada, ser de
tamafio reducido, rapidez en la obten-
cién de los resultados y la posibilidad
de determinar mdltiples pardmetros
analiticos con un volumen de muestra
reducido [2].

Con estas caracteristicas es facil dilu-
cidar las ventajas que ofrece el uso de
estos dispositivos frente a las determi-
naciones realizadas en el laboratorio
central [3]; se reduce el tiempo de
manipulacién y transporte de mues-
tras, el tiempo de atencidn sanitaria,
y ofrecen una deteccién répida de si-
tuaciones criticas, por lo que se redu-
ce la ansiedad del paciente que espe-
ra el resultado.

No obstante, el uso de estos dispositi-
vos también acarrea una serie de incon-
venientes nada despreciables. Uno de
los mas resefiables es la inexactitud de
los resultados y, en ocasiones, la falta
de correlacién con los resultados obte-
nidos en el laboratorio central. Asimis-
mo, es necesaria una formacion espe-
cifica para el uso adecuado de estos
dispositivos, el costo por prueba suele
ser superior al del laboratorio central,
y la mayor disponibilidad de las prue-
bas, en ocasiones, produce un aumen-
to en la realizacion de determinacio-
nes innecesarias. Por todo esto, antes
de introducir un equipo de POCT, es
necesario hacer una evaluacién de las
necesidades y beneficios que aportaria
ese dispositivo concreto en el servicio
a estudio.

La principal ventaja del uso de POCT ra-
dica en la disminucién de las etapas del
proceso analitico y una mayor simplifi-
cacién del proceso, con la consiguiente
reduccién en el tiempo de respuesta, lo
que permite una actuacién diagndstica
y terapéutica temprana. Esto va a dar
lugar a una disminucién en la estancia
hospitalaria del paciente, y consecuen-
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temente se optimizarian los recursos
hospitalarios [4]. Por todo esto, los equi-
pos de POCT son una herramienta de
gran interés en servicios de urgencias,
neonatos, reanimacion, unidades de
cuidados intensivos (UCI) y quiréfanos.

Sin embargo, el menor tiempo de res-
puesta no siempre asegura un resulta-
do de alta calidad, uno de los inconve-
nientes de estos equipos radica en que
el manejo e interpretacion de resulta-
dos va a estar supeditado a personal
médico y de enfermeria poco familiari-
zado con los procesos analiticos del la-
boratorio clinico [5]. Para evitar errores
en el proceso analitico es fundamental
que desde el laboratorio central se rea-
lice una supervisién y adecuada capaci-
tacién del personal de forma periddica.

Segun el Estudio Nacional sobre los
Efectos Adversos ligados a la hospita-
lizacidn (ENEAS) [6], del 25 % al 30 %
de los errores de diagnédstico repercu-
ten en el cuidado del paciente, con un
2,75 % de eventos adversos relaciona-
dos con las pruebas diagndsticas, tan-
to por retraso como por error diagnds-
tico, de los cuales son prevenibles el
75 % a 84 %.

En el proceso del laboratorio podemos
encontrar tres etapas diferenciadas
(fase preanalitica, analitica y postana-
litica), todas susceptibles de error en
mayor o menor medida, destacando
la fase preanalitica, en la que se pro-
ducen el 70 % de los errores y la fase
postanalitica en la que se producen el
20 % de los errores [1].

En el articulo de Hallworth y colabora-
dores [7] se establecen las principales
causas de error asociadas a equipos
POCT, corroborando que la mayor
parte de los errores que se producen
tienen lugar en las fases preanalitica y
postanalitica.
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El marco legal en el que se apoyan los
laboratorios clinicos estd relegado a
las autonomias. Las comunidades au-
ténomas disponen de normas sobre
la autorizacion de centros sanitarios.
Con la aparicién del Real Decreto (RD)
1277/2003 de 10 de octubre, “por el
que se establecen las bases generales
sobre autorizacidn de centros, servicios
y establecimientos sanitarios”, las co-
munidades auténomas modificaron su
legislacién para adaptarla a esta nor-
mativa. A dia de hoy solamente cuatro
comunidades auténomas en Espana
disponen de normativa y programas
oficiales de acreditacion de centros sa-
nitarios: Catalufa, Andalucia, Extrema-
duray Galicia [1].

Por tanto, no existe en nuestro pais (Es-
pafia) una normativa legal especifica
que regule el funcionamiento de equi-
pos POCT, pero se han desarrollado
guias y recomendaciones para la ela-
boracién de un cuadro de mando inte-
gral en la gestién de pruebas de POCT
y para la implantacion de estos dispo-
sitivos [2,8], que ayudan a estandarizar
su uso y disminuir las distintas fuentes
de error. La norma ISO 22870 (Analisis
junto al paciente. Requisitos para la ca-
lidad y la competencia), establece re-
quisitos especificos aplicables al anali-
sis junto al paciente y estd destinada a
usarse en conjuncion con la norma ISO
15189 (Laboratorios clinicos. Requisi-
tos particulares relativos a la calidad y
la competencia) [9]. En esta norma no
se contemplan los dispositivos de am-
bito ambulatorio.

En la actualidad existen pocos labora-
torios acreditados con la ISO 22870, y
la bibliografia disponible sobre las ga-
rantias de calidad aplicadas en POCT
en aquellos hospitales que carecen de
acreditacién es bastante escasa, por
ello resulta interesante describir el tipo
de medidas que se establecen en es-
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tos casos para garantizar los resultados
analiticos.

El objetivo de este trabajo ha sido
realizar una revisién sistematica para
describir la evidencia disponible de
los riesgos derivados del manejo de
dispositivos POCT en el dmbito hos-
pitalario, con la finalidad de mejorar la
seguridad del paciente.

Por ello, como objetivos especificos se
plantean los siguientes:

1. Identificar los errores derivados del
uso de dispositivos POCT en el &mbito
hospitalario.

2. Evaluar la incidencia de estos erro-
res sobre las distintas fases del proceso
analitico: preanalitica, analitica y posta-
nalitica.

3. Analizar las distintas herramientas
utilizadas para detectar los errores
identificados en el manejo de disposi-
tivos POCT.

4. Describir las medidas correctivas
empleadas para mitigar las fuentes de
error asociadas al uso de dispositivos y
garantizar la calidad de los resultados.

Metodologia

Ecuacion de busqueda y bases
de datos utilizadas

Se llevd a cabo una revisién sisteméati-
ca basada en Preferred Reporting Items
for Systematic Reviews and Meta-Analy-
ses (PRISMA) [10] de articulos relacio-
nados con el uso de dispositivos de
Point-of-Care Testing y las garantias de
calidad en su manejo para conseguir
los objetivos planteados, publicados
desde el 1 de marzo de 2012 hasta el 1
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de marzo de 2022. Las bases de datos
consultadas fueron Medline y Embase,
y la seleccién de articulos fue realizada
por un Unico revisor.

Se eligieron los siguientes MeSH consi-
derados como descriptores mas apro-
piados para realizar la bdsqueda biblio-
gréfica: "Point of Care Testing", "Patient
Safety"y "Quality Assurance". Se realizé
la estrategia de busqueda restringida,
combinando mediante operadores bo-
leanos todos los descriptores de la si-
guiente manera: ((Point of Care Testing
[Title/Abstract]) AND (Patient Safety
[Title/Abstract])) AND (Quality Assuran-
ce [Title/Abstract]).

Se amplié el campo de busqueda libre
a través del apartado "ver articulos si-
milares" de Medline, para tratar de mi-
nimizar el sesgo de silencio bibliogréa-
fico relacionado con la utilizacion de
términos MeSH.

Criterios de seleccién
de los articulos

Los laboratorios de anélisis clinicos se
encargan del control de aquellos dis-
positivos de POCT que se localizan
dentro del hospital, y que llevan a cabo
la determinacién de distintos pardme-
tros analiticos de bioquimica, por ello,
fueron seleccionados los articulos que
cumplieran los criterios de la tabla 1.

Testing de dmbito hospitalario. Revisidn sistematica

De las referencias incluidas se extraje-
ron los datos acorde a los objetivos es-
pecificos: referencia de la publicacion
(autor y afio), localizacién geogréfica
del hospital, tipo de dispositivo POCT
utilizado, error o errores identificados
en el uso de equipos POCT, indicador
utilizado para medir este error (si es
que se usd alguno), medidas correc-
tivas aplicadas, conclusiones, y si el
centro del estudio estaba acreditado/
certificado.

Resultados

Tras efectuar la estrategia de busqueda
se localizaron un total de 58 articulos.
En Medline se localizaron 29 articulos,
tras evaluar titulo y resumen de todos
ellos, se incluyeron un total de 2 (6,9 %)
y se excluyeron 27 (93,1 %). Al replicar la
busqueda en Embase, se obtuvieron 16
articulos después de eliminar 9 duplica-
dos, de los cuales tras evaluar el titulo y
resumen, se recuperaron 3 (18,7 %)y se
excluyeron 13 articulos (81,2 %).

La exclusién de articulos sobre el total
de localizados (n=40) se realizé6 con
base a distintos motivos: estudios de
dispositivos de POCT de otro campo,
como microbiologia, hematologia vy
radiologia (n=16), estudios descrip-
tivos/recomendaciones en el mane-
jo de equipos POCT (n=11), estudios
que trataran el manejo de dispositivos

Tabla 1. Criterios de inclusién/exclusion

Criterios de inclusién

= Estudios originales, revisiones sistematicas,
metaanalisis, revisiones

= Fecha de publicacion (2012-2022)

= Estudios en humanos

= Estudios que identificaran errores en el
manejo de dispositivos POCT y medidas
correctivas aplicadas

Criterios de exclusién

= Estudios descriptivos del uso y manejo de
POCT

= Estudios de equipos POCT en atencion
primaria y/o ambulatoria

= Estudios de dispositivos POCT de
microbiologia, hematologia y técnicas
radioldgicas

=]
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de POCT en atencién primaria (n=9),
estudios de otras tecnologias, como
aplicaciones informaticas, o estudio de
dispositivos concretos/marcas comer-
ciales (n=3) e implicacién de factores
externos en las determinaciones de
POCT, como la temperatura (n=1).

De forma adicional y mediante busque-
da libre se afladieron 4 articulos que no
se encontraban indexados, por lo que
finalmente los articulos recuperados a
texto completo y que cumplieron los
criterios de inclusion fueron 9 (figura 1).

A continuacién, en la tabla 2 se presen-
tan los puntos mas relevantes de los 9
estudios incluidos en esta revision or-
denados de forma cronoldgica, y cuyo
resumen figura en la tabla 3.

El trabajo de Kousgaard y colaborado-
res[11] surge por la falta de adherencia
al esquema de evaluacién de la calidad

5 Estudios identificados ESt”fjios
S (n=58) duplicados (n=9)
;g = Medline (n=29)
2 = Embase (n=25)
S = Libre (n=4)
Estudios cribados por __5 Estudios
titulo/abstract excluidos (n=40)
l = Medline (n=27)
£ = Embase (n=13)
'§ Estudios que cumplian
% criterios de inclusién
D) (n=9)
= Medline (n=2)
= Embase (n=3)
= Libre (n=4)

!

Estudios incluidos en
la revision (n=9)

Inclusién

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA para la
seleccién de articulos.
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de dispositivos de POCT en una region
de Dinamarca. Las pautas de evalua-
cién de la calidad se realizan median-
te un control externo mensual. El error
derivado de la mala praxis del opera-
dor por la falta de adherencia a esta
pauta, dio como resultado el envio de
recordatorios informéaticos (ComRem),
y se evalud la efectividad de esta me-
diante un ensayo cruzado aleatorizado
(motivo por el que no se usé indicador)
durante cuatro meses en dispositivos
POCT de glucosa. Se observé un efec-
to significativo y fuerte efecto hereda-
do de estos recordatorios, por lo que
se establece el uso de ComRem como
una intervencion factible.

En el estudio de Aslan y colaboradores
[12], se investigd la precision del mé-
todo, asi como las causas de los erro-
res graves y recurrentes que se han
producido en el programa de prueba
de competencia (PT) de glucosa POCT
del Instituto para la Gestion de la Ca-
lidad en la Atencién Sanitaria (IQMH,
del inglés, Institute for Quality Mana-
gement in Healthcare) de Canada. Los
requisitos de acreditacion del IQMH se
basan en la normativa ISO 15189 e ISO
22870:2006. Mediante auditoria se de-
tectaron errores preanaliticos y posta-
naliticos que abarcaron el 76 % de los
errores, entre los que se incluian: error
en la identificacion de la muestra, falta
de concordancia del resultado con la
muestra y errores de transcripcion de
resultados. El 21 % de los errores de-
tectados se correspondian con la fase
analitica y se relacionaron con proble-
mas del fabricante o proveedores, por
cambio de dispositivo, de medida vy
aprovechamiento de reactivos anti-
guos, y un 3 % se identificaron como
errores de origen desconocido. Como
medidas correctivas aplicadas, desta-
caron la automatizacién del proceso y
la formacién a los usuarios para fomen-
tar la capacitacién del personal.
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Tabla 3. Resumen de errores preanaliticos, analiticos y postanaliticos, y medidas correctivas del uso
de POCT

Errores Errores Errores Uso de Medidas correctivas Laboratorios

preanaliticos analiticos postanaliticos indicadores Atomatizacion Formacion 2acreditados

66,7 %
(6/9)

33,3 %
(3/9)

44,4 %
(4/9)

88,9 %
(8/9)

88,9 %
(8/9)

66,7 %
(6/9)

77,8 %
(7/9)

Entre paréntesis, nimero de articulos que presentaban el criterio especificado sobre el total de

articulos evaluados.

Canteroy colaboradores[13]llevaron a
cabo una investigacion de las tasas de
error asociadas al uso de POCT en la
unidad de neonatos del Hospital Cos-
ta del Sol de Marbella (Mélaga). Al tra-
tarse de un laboratorio acreditado, se
utilizaron los indicadores de calidad
relacionados con la fase preanalitica y
la analitica que pusieron de manifiesto
distintos errores detectados en estas
fases. En la fase preanalitica se usaron
los siguientes indicadores: porcentaje
de solicitudes con errores en la identifi-
cacion de pacientes en POCT por mes,
de muestras sin resultado por mes y
de volumen de muestras insuficiente
por mes. Con lo que se detecté una
alta tasa de error en la identificacién
del paciente y se considerd la misma
como critica por las repercusiones so-
bre el paciente. También se comprobd
que este error estaba relacionado con
la incorporacién de personal nuevo al
servicio estudiado. En la fase analitica
utilizaron como indicadores porcenta-
jes de parametros con resultados ina-
ceptables en el control externo anual,
y porcentajes de pardmetros con un
coeficiente de variacién superior al ob-
jetivo seleccionado en el control inter-
no de calidad por afio, con resultados
aceptables. Como consecuencia, las
medidas correctivas adoptadas fueron
la comunicacion y la formacion al per-
sonal, asi como el cambio de la forma
de identificaciéon del paciente pasan-
do de la manual a la automatizacién
mediante el uso de cédigo de barras.
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Destaca en este estudio la importan-
cia de la comunicacién y el trabajo en
equipo como parte esencial de la se-
guridad del paciente.

En el articulo de Shaw [14] se analizaron
los errores preanaliticos y postanaliticos
mediante auditoria, relacionados con la
documentacion de resultados y capaci-
tacidn/recertificacién de los operado-
res en el Hospital de Ottawa, acredita-
do por la IQMH. La documentacién de
resultados es un aspecto fundamental
para asegurar la calidad de los dispo-
sitivos POCT, por lo que es importante
que la comunicacién de los mismos sea
bidireccional, con pardmetros fisioldgi-
cos (unidades de medida, valores de
referencia, etc.) y analiticos (trazabili-
dad del resultado y especificacién de
la determinacion por POCT). Como en
otros estudios, se recalca laimportancia
de la automatizaciéon del proceso ana-
litico con la identificacion del paciente
mediante codigo de barras. Un factor
relevante que plantea errores en las
distintas fases del proceso, es la falta de
capacitacion por parte del operador,
para lo que se desarrollaron programas
de formacién y recertificacién anual del
operador de forma online. En este es-
tudio destacan la importancia del cum-
plimiento de los estdndares de acredi-
tacion para POCT por su repercusion
directa en la seguridad del paciente.

En el articulo de Corl y colaboradores
[15], através de un estudio retrospectivo
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en un hospital de Estados Unidos, identi-
ficaron errores asociados a la medicién/
operador en el uso de glucometros de
POCT situados en la UCI, resultando
en una sobreestimacion de eventos hi-
poglucémicos en pacientes criticos y
como consecuencia una dosificacién
inadecuada de insulina. Se desarrollé un
proyecto de mejora de la calidad, con-
sistente en la repeticion de resultados
de glucosa discordantes. El protocolo
de actuacion en este caso fue eliminar
el resultado discordante, junto con el
comentario "DeleteBG WillRetest", 'y
repetir la determinacién. A su vez, este
comentario se utilizd como indicador
para evaluar la eficacia de esta medida
correctiva, y se determind que tenia el
potencial de disminuir la incidencia de
eventos hipoglucémicos graves.

El estudio de Oliver y colaboradores
[16] presenta resultados del laborato-
rio de La Paz acreditado por la norma
ISO 22870:2016 para POCT, en el que
los indicadores de calidad, clasificados
en 3 grupos, se evaluaron durante 3
afos. En referencia a los indicadores de
calidad incluidos en el grupo de "Re-
sultados globales anuales", destacaron
el uso del porcentaje de las pruebas
reportadas en SIL (Sistema de Informa-
cién para Laboratorios) y de pruebas
duplicadas con los que se detectaron
errores preanaliticos. En el grupo de
"Fase extranalitica", el empleo de dos
indicadores, porcentaje de pruebas
con errores preanaliticos o alertas de
instrumentos y porcentaje de pruebas
con errores de identificacién de pa-
cientes, puso de manifiesto errores pre-
analiticos y errores relacionados con el
manejo de los equipos por parte del
operador. En el dltimo grupo, "Capaci-
tacién y competencia del personal”, se
empled el porcentaje de pruebas reali-
zadas por el operador de POCT como
indicador, con el que se detectaron
errores en la utilizacion del dispositivo
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POCT por falta de capacitacion del per-
sonal. En todos los casos las medidas
correctivas se basaron en la formacién
del personal para el manejo y realiza-
cién de mantenimientos de equipos,
asi como el desarrollo de la conectivi-
dad de equipos e identificacién de la
muestra de manera informética.

En el sistema sanitario del este de On-
tario disponen de un protocolo de ac-
tuacién frente a los valores criticos de
glucosa obtenidos por POCT, los cuales
deben de ser repetidos para su confir-
macién. En el articulo de Shaw y cola-
boradores[17], se analizé la adherencia
a este protocolo por parte del trabaja-
dor mediante el uso, como indicador,
del nimero de pruebas de glucosa de
POCT repetidas en un afio, lo que puso
de manifiesto el bajo cumplimiento de
este protocolo. De forma paralela se
evaluaron los resultados de las repeti-
ciones realizadas, con una incidencia
alta de resultados discordantes, y se
concluyé que el error era consecuencia
de una higiene de las manos deficitaria
por parte de los pacientes hospitali-
zados tras las comidas, es decir, estas
discordancias eran debidas a un error
preanalitico. Las medidas correctivas
aplicadas fueron debatidas mediante
comités multidisciplinares y se enca-
minaron a aumentar el cumplimiento
del protocolo, adoptando el uso de
notificaciones en los dispositivos y for-
macion al personal de enfermeria. La
evaluacién posterior revelé una mejo-
ria tanto en el cumplimiento como en
los valores discordantes.

Mediante encuesta nacional y observa-
cién directa, se evaluaron en el articulo
de Brun y colaboradores [18] los distin-
tos indicadores de calidad disponibles
para adaptarlos a los equipos de POCT
de glucosa y dispositivos multiparamé-
tricos (i-STAT) en diversas areas clinicas
de Alberta (Canada). En primer lugar,
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se identificaron fuentes de error en las
distintas fases del proceso analitico. En
los dos tipos de dispositivos la fuente
de error preanalitica mas comun fue la
identificacion del paciente (72 % de los
errores), junto con una falta de higiene
de manos por parte del paciente. En la
fase analitica, el error detectado tuvo
relacion con la mala praxis del opera-
dor al no descartar la primera gota de
sangre antes de realizar la determina-
cion, y falta de homogeneizacién de la
muestra en el caso del i-STAT. En cuan-
to al error postanalitico, destacé la fal-
ta de mantenimientos de los equipos.
Los indicadores utilizados en la fase
preanalitica fueron la identificacién del
paciente y el nimero de bloqueos del
equipo, en la fase analitica se utilizé el
nimero de fallas de control de calidad,
y en la fase postanalitica el indicador de
informes corregidos, con este Ultimo se
pudo controlar aquellos datos que fue-
ron modificados de forma manual en el
informe de resultados. Este altimo, se
considera el punto més critico con un
impacto directo en la seguridad del pa-
ciente. Por otro lado, también destacd
el uso de un indicador de proceso de
prueba total para monitorizar el desem-
pefio de auditorias anuales y el indica-
dor de procesos de soporte, que hizo
referencia a errores que no se podrian
incluir en los anteriores. El resultado es
que los indicadores de calidad son una
herramienta efectiva para identificar
errores y posibles dreas de mejora.

En el dltimo articulo seleccionado,
Shaw [19] destaca la importancia de la
realizacién de auditorias como método
para la identificacién de errores y areas
de mejora. En el Hospital de Ottawa se
realiza una auditoria anual para cada
programa de POCT, de esta forma se
detectaron errores postanaliticos de
distinto tipo (no figuraban unidades
analiticas, no se especificaba que fuera
determinado el parametro por POCT,
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ni constaban intervalos de referencia) y
falta de muchos de los resultados por
falta de transcripcién de los mismos a
la historia clinica. Por otro lado, las com-
paraciones entre dispositivos revelaron
una desviacién en los resultados (error
analitico), con la existencia de un sesgo
positivo de glucosa. Se consultd este
aspecto con el personal de enferme-
ria, pero no se obtuvo justificacién del
mismo por la falta de conocimientos en
la implicacién de un sesgo positivo en
el resultado analitico. Las medidas co-
rrectivas aplicadas en este caso, fueron
la de interconexién de los dispositivos
con el SIL y la historia clinica mediante
un software de gestién de datos, y la
formacion del personal respecto a ga-
rantias de calidad.

Al analizar los resultados, en relacién a
los errores detectados en las distintas
fases del proceso analitico en POCT,
cabe destacar la incidencia de los mis-
mos en las distintas fases del proceso
analitico. Se identificaron errores en la
fase preanalitica en 6 articulos (66,7 %),
en lafase analitica en 3 articulos (33,3 %)
y en la postanalitica en 4 (44,4 %).

Los errores preanaliticos son los que
ocupan la mayor parte de los errores
detectados en el uso de equipos de
POCT, independientemente de su ubi-
cacién y del tipo de dispositivo. Dentro
de los mismos, la identificacién del pa-
ciente se repite de manera constante, y
este se posiciona como el factor de ma-
yor impacto sobre la seguridad del mis-
mo [13] y relacionado con el operador
[16]. Por otro lado, el error postanalitico
identificado como punto mas critico
con un impacto directo en la seguridad
del paciente [18], es la introduccién de
resultados de forma manual.

Del mismo modo, la fase postanalitica

también muestra ser una fuente im-
portante de error, destacando el error
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relacionado con la transcripcion de re-
sultados de forma manual y la emisién
de informes incompletos con ausencia
de unidades de medida, valores de re-
ferencia y la especificacién de la deter-
minacion realizada en POCT.

Subyace la necesidad de destacar los
estudios de Corly colaboradores [15]y
Shaw y colaboradores [17], en los que
se evallan los errores detectados en
las mediciones de glucosa mediante
POCT. El fundamento de estos estu-
dios es evitar un tratamiento con in-
sulina a un paciente normoglucémico
por la relevancia de este error para la
seguridad del paciente. En estos dos
estudios se han obtenido errores deri-
vados de la incorrecta higiene de ma-
nos del paciente.

Destaca el error relacionado con el
operador, detectado en 8 de los articu-
los (89 %), por su relevancia en las dis-
tintas fases del proceso analitico. Este
tipo de error se ha asociado a la varia-
bilidad del personal que maneja dispo-
sitivos POCT, que en muchos casos no
ha recibido una formaciéon adecuada
previa a su uso.

De forma general, la deteccion de los
diversos errores se realizd bajo estan-
dares de acreditacién/certificacién en
7 de los articulos (78 %), dentro de
estos se utilizaron indicadores de cali-
dad en 3 de ellos (34 %), la auditoria
en otros 3 articulos (34 %) y un indica-
dor definido por el propio hospital en
otros 2 (32 %). En estos casos existe
una relacion directa entre una mayor
deteccion de errores, y por ende, de
oportunidades de mejora con aque-
llas instituciones con certificacién/
acreditacion por diversos organismos
(IQMH Joint Commission, Colegio de
Médicos y Cirujanos de Alberta [CPSA]
o la Entidad Nacional de Acreditacién
[ENAC]), basadas en la normativa I1ISO
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(International Organization for Standar-
dization). En uno de los articulos eva-
luados no consta o no se aplica el uso
de indicador.

En 8 de los articulos (88,9 %), la medida
correctiva aplicada se relaciona con el
mayor desarrollo de la informética para
optimizar todas las fases del proceso
analitico, tanto en la automatizacidon de
la identificacién del paciente y anélisis
de la muestra, como en la emisidn de
informes. Del mismo modo, la segunda
medida correctiva aplicada o sugerida
con mayor frecuencia es la formacién
del personal, que se indica en 6 de los
articulos analizados (66,7 %).

Discusion

Esta revision sistematica pone de ma-
nifiesto que el proceso de anélisis de
muestras mediante dispositivos POCT
no esta exento de error, y de forma si-
milar a lo que sucede en el laboratorio
central, podemos categorizar los dis-
tintos errores cometidos en las tres fa-
ses del proceso analitico: preanalitica,
analitica y postanalitica.

La gestion del riesgo es un aspecto
fundamental para evaluar los proce-
dimientos y detectar los fallos que
pueden condicionar la seguridad del
paciente. La normativa ISO 15189 es-
tablece los requisitos necesarios que
tienen que cumplir los laboratorios
para el establecimiento de un sistema
de gestién de calidad. A partir de esta
norma se desarrollé la ISO 22870 que
se centra en las determinaciones rea-
lizadas por POCT. Uno de los puntos
de esta normativa hace referencia a la
gestién del riesgo mediante el uso de
indicadores de calidad.

El grupo de trabajo "Errores de Labo-
ratorio y Seguridad del Paciente (WG-
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LEPS)" [20] de la Federacién Interna-
cional de Quimica Clinica y Medicina
de Laboratorio (IFCC, por sus siglas en
inglés) [21], definié un modelo comin
de indicadores de calidad (MQI, por
sus siglas inglés) para estandarizar los
mismos y cumplir los requerimientos
de la normativa UNE-EN ISO 15189. Es
necesario elegir aquel indicador que
mejor se adapte al proceso y evaluarlo
de forma periddica. La estandarizacién
de indicadores de calidad demues-
tra ser una herramienta eficaz no solo
para la deteccién de errores sino para
la prevencién de los mismos e incluso
como herramienta de benchmarking
(evaluacién comparativa) [22].

Independientemente de la metodolo-
gia implementada para la detecciéon
del error, se puede afirmar, en relacién
a la fase preanalitica, que la identifi-
cacién de la muestra se revela como
el error cometido con mayor frecuen-
cia, mientras que en el caso de la fase
postanalitica, destacan los errores pro-
ducidos en el informe de resultados
[23]. Por otro lado, en la fase analitica,
los errores cometidos han pasado a
un segundo plano a consecuencia de
la evolucién de la tecnologia. En la ac-
tualidad muchos dispositivos POCT in-
tegran un procesamiento de controles
y calibraciones de forma automética.
Esta revision sugiere que las fases pre-
analitica y postanalitica son las mas sus-
ceptibles de error.

Es importante recalcar que a pesar de
la localizacién de los equipos POCT
fuera del laboratorio central, este si-
gue jugando un papel fundamental en
la coordinacién y control del cumpli-
miento de las garantias de calidad. En
el marco de la normativa ISO también
se establece la creacion de un comité
multidisciplinar bajo el mando de un
coordinador de POCT, que cumple
un rol fundamental en la organizacién
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y control del proceso analitico, impli-
cando a los integrantes de las distintas
areas. El coordinador también ejercerd
un papel importante en la formacion
del personal implicado [24], haciendo
referencia tanto a la capacitacién y re-
capacitacion, como a las implicaciones
del uso de estos dispositivos sobre la
seguridad del paciente, aspectos clave
para la reduccién de diversas fuentes
de error.

Se debe resaltar la importancia de la
automatizacién del proceso analitico
para el aseguramiento de la calidad,
para lo que resulta adecuado un siste-
ma informético centralizado [25] a tra-
vés del cual el coordinador de POCT
pueda controlar en tiempo real el es-
tado de los dispositivos, los resultados
de los controles de calidad y resulta-
dos de los pacientes, consiguiendo de
esta forma una completa trazabilidad
de la muestra. De igual forma que en
los puntos anteriores este aspecto tam-
bién es detallado en la normativa ISO
15189/22870 [24].

Un aspecto muy resefable de esta
revision, es la utilidad de las determi-
naciones POCT como herramienta
proactiva en la prevencién del trata-
miento inadecuado de la hipergluce-
mia en pacientes hospitalizados, ya
que este evento adverso entraria en la
categoria IV (Eventos relacionados con
la asistencia o tratamiento al paciente)
de la "Guia de recomendaciones para
ofrecer una adecuada respuesta al pa-
ciente tras la ocurrencia de un evento
adverso y atender a las segundas y
terceras victimas” [26] del listado de
eventos centinela del National Quality
Forum (NQF). El manejo de la gluce-
mia en los pacientes hospitalizados es
un problema de gran relevancia para
su seguridad, debido a sus consecuen-
cias en relaciéon con la morbimortali-
dady costos.
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Entre las limitaciones de esta revision
sistematica, destaca el escaso nimero
de articulos disponibles sobre evalua-
cién de riesgos en dispositivos POCT
de uso hospitalario.

Como prospectiva derivada de esta re-
visidn, destaca la necesidad de realizar
un seguimiento de los resultados tras
aplicar los estandares de acreditacion,
asi como evaluar la repercusién econé-
mica de la misma.

Como conclusiones, en esta revisidn se
destacan de forma mayoritaria los erro-
res cometidos en la fase preanalitica, y
dentro de estos, como error méas fre-
cuente, la identificacion de la muestra.
Por otro lado, los errores detectados en
la fase postanalitica también tienen un
papel relevante dentro de los errores
cometidos en el proceso de POCT, en
este caso el informe de resultados es
considerado como el mayor punto cri-
tico de esta fase del proceso.

De manera generalizada, la herramien-
ta empleada en la deteccién de estos
errores se realiza mediante el uso de
indicadores de calidad, manifestando-
se como una metodologia idénea en la
identificacion de errores, asi como una
herramienta eficaz en el seguimiento
de procesos para la consecucién de la
mejora continua.

En las medidas correctivas aplicadas es
importante recalcar la importancia de
la automatizacion del proceso analiti-
co general y la formacién del personal,
tanto en aspectos técnicos como en
cultura de seguridad.

El uso de POCT es fundamental para
asegurar una rapida actuacién sobre
el paciente y es complementaria a las
determinaciones realizadas en el labo-
ratorio central. No obstante, las venta-
jas que ofrecen estdn condicionadas
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al aseguramiento de la calidad. Los
estdndares de acreditacidén que existen
en la actualidad son importantes para
la seguridad del paciente y necesarios
para garantizar la calidad de los resul-
tados, para lo que es fundamental la
creacién de un equipo multidisciplinar
bajo el mando de un coordinador de
POCT apoyado por la alta direccién.

El aspecto clave es la formacion en
cultura de seguridad del paciente y
las implicaciones de los resultados de
las determinaciones analiticas sobre el
mismo, actuando en este punto el ana-
lista clinico con un papel central en el
proceso asistencial del paciente.
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