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EXPOSICION DEL CASO

Se recibe una muestra de gasometria arterial en el Laboratorio Central procedente de un
varon de 62 afos ingresado en el servicio de Reanimacién (REA) para estudio de gases
y cooximetria. El facultativo responsable, al realizar la validacién de los resultados, se
percata de la existencia de discrepancias en los valores de hemoglobina total respecto a
una extraccion previa (también de sangre arterial) realizada al paciente tres horas antes:
el resultado anterior indicaba una cifra de hemoglobina total de 8.3 g/dl, (Valor de re-
ferencia en adulto varén: 14-18 g/dl) mientras que el actual refleja un valor de 11,8 g/dl.
Ese primer resultado fue obtenido en un gasémetro instalado en el servicio de REA, de
idénticas caracteristicas respecto al ubicado en el laboratorio central. El facultativo llama
al servicio de REA para comprobar que se trata del mismo paciente. El resto de los para-
metros no presentan diferencias significativas. Se hace constar la incidencia por medio de
un comentario en el informe de resultados emitido por el laboratorio.

A la mafiana siguiente, recibimos una nueva muestra de sangre arterial de este paciente
solicitando de nuevo estudio de gases y cooximetria. El valor de hemoglobina total es de
12,1 g/dl. Los parametros restantes no experimentan variaciones significativas. El facul-
tativo responsable de la seccién comenta la incidencia al responsable de los equipos ubi-
cados en el hospital fuera del laboratorio, el Coordinador de dispositivos Point of Care
(POCT). De forma paralela, desde el Servicio de Reanimacién, el supervisor de enfermeria
nos plantea dudas acerca de la diferencia de valores entre ambos equipos, ya que segun
nos manifiesta, en las Gltimas tres semanas “se ha dado algun caso mas”, sin especificar
el numero concreto.
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RESOLUCION DEL CASO

De cara a valorar la resolucién de esta incidencia, el Coordinador de POCT ha de tener en
cuenta que:

Cuando un instrumento es utilizado de forma incorrecta o inapropiada (tanto en el labo-
ratorio como en el lugar de asistencia al paciente) se pueden obtener resultados erréneos
gue repercutan negativamente en el paciente. En el caso particular de los dispositivos
POCT, la incidencia puede ser mayor debido al hecho de ser manejados por personal poco
habituado a la metodologia clinica.

Los controles de calidad internos que se llevan a cabo con estos equipos cumplen con las
especificaciones de exactitud y comparabilidad en el caso expuesto. Ademas, siempre que
sea posible, los equipos POCT deberan estar sometidos a un programa de evaluacion ex-
terna de la calidad.

El facultativo del laboratorio clinico responsable de los equipos POCT, basandose en las di-
rectrices de la norma UNE-EN ISO 22870:2016, debe comprobar en primer lugar que tanto
el gasémetro del Laboratorio Central como el de Reanimacién se encuentran en condicio-
nes 6ptimas de uso, mediante la comprobacién de calibraciones, controles de calidad y
ensayos de comparabilidad.

El personal que maneja este gasémetro habia recibido un curso inicial de formacién, exis-
tiendo registro de todas las personas que obtuvieron el nivel de capacitacién necesaria.

El coordinador en POCT o responsable en cuestiéon, debe desarrollar, poner en practica y
mantener un programa de formacién practico y teérico apropiado para el personal encar-
gado de los analisis junto al paciente. El coordinador puede delegar la formacion relativa
a ese instrumento/sistema de analisis junto al paciente especifico a un especialista técnico
gue posea la formacién y experiencia necesarias para llevarla a cabo.

El contenido de ese programa de formacién y evaluaciéon del conocimiento en equipos
POCT debe recoger informacion sobre los siguientes aspectos:
e Capacidad para demostrar una comprension de la utilizaciéon apropiada del producto.
e Teoria del sistema de medicién.
e Aspectos preanaliticos del andlisis (recogida de la muestra, utilidad clinica y limitacio-
nes, conocimiento técnico del procedimiento analitico, almacenamiento de reactivos,
control y aseguramiento de la calidad, limitaciones técnicas del producto, respuesta a

los resultados que se encuentran fuera de los limites predefinidos, practicas de control
de la infeccién y documentacién y mantenimiento correcto de los resultados).

Por tanto, es necesario establecer unos periodos de formacién consecutivos y un programa
de formacién continuada/recertificacion. Es fundamental que exista un registro del perso-
nal que recibe y supera estos cursos, asi como la fecha en la que se obtuvo la capacitacion.
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El siguiente paso es comprobar si el ensayo fue realizado por personal no capacitado para
el manejo de estos equipos. Gracias al sistema de trazabilidad de la muestra se averigua
gue un TCAE que recibié la formacién correspondiente, facilité su identificacion a un TCAE
contratado recientemente, al no disponer este ultimo de clave. Estas identificaciones se
otorgan una vez el personal ha recibido y superado el curso de capacitacion en POCT. En
caso de ser necesaria una identificacién de emergencia, el laboratorio puede proporcionar
una identificacion temporal, que se asociara de modo temporal a la persona que lo solicita.

Asimismo, el coordinador de POCT pregunta por qué se realizaron dos extracciones para
gasometria arterial en un lapso de tiempo tan corto a lo que ni el supervisor de enfermeria
ni el TCAE supieron responder. Aprovechando la coyuntura, se insiste en la necesidad de
evitar la duplicidad de muestras, no ya por el incremento del gasto que supone, si no por
las molestias ocasionadas al paciente.

En este sentido, de no haber existido conexién entre el gasémetro externo y el programa
informatico del laboratorio la incidencia habria pasado totalmente desapercibida y no se
podrian haber tomado las medidas correctivas oportunas. De hecho, en el subapartado
5.8.4 relativo a informe de resultados, de la norma ISO 22870:2016 se afirma expresamente
que "El registro debe distinguir entre resultados obtenidos en equipos POCT y aquéllos
provenientes del laboratorio central o sus sucursales”. De igual modo, la norma también
recomienda que deben mantenerse registros tanto de la naturaleza de las no conformida-
des como de cualquier acciéon emprendida.

Finalmente, es recomendable la elaboracién de informes mensuales sobre la implantacién
de dispositivos POCT, valiéndonos para ello de indicadores que evallan aspectos criticos de
la fase preanalitica (nUmero de muestras sin identificar, nUmero de muestras no homogé-
neas, etc.) como aquéllos que se emplean en el sequimiento de la fase analitica (magnitu-
des que no cumplen los objetivos analiticos en el programa de control de calidad interno).
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