70

RIMeL / 1JLaM 2006; 2 (Suppl.)

La fase pre-analitica: idoneita/accettabilita
del campione

M. Morandini

Laboratorio di Patologia Clinica, Dipartimento di Medicina di Laboratorio, Azienda Ospedaliera “S. Maria degli Angeli”, Pordenone

Riassunto

La fase preanalitica comprende differenti passaggi
procedurali dove P'incidenza di diverse variabili puo
influire sulla qualita del campione, sui risultati di la-
boratorio e sul loro utilizzo clinico.

Difficolta tecniche durante la fase preanalitica rela-
tive alle modalita di raccolta, trattamento, conserva-
zione e trasporto del campione determinano la sua
non idoneita e conseguente rifiuto con inconvenien-
ti e disagi per il paziente, quali il “vampirismo medi-
co”, dovuti ad un prelievo o raccolta di un campione
aggiuntivo e allungamento dei tempi d’attesa dei ri-
sultati con ritardo nella diagnosi e terapia. Per i cam-
pioni rifiutati devono essere monitorati e identificati
gli specifici fattori che hanno comportato la non ido-
neita per poter predisportre procedure di contenimen-
to degli errori.

Metodi per la rilevazione degli errori e procedure de-
finite per il loro controllo dovrebbero essere associa-
ti ad un’efficace e sistematica attivita d’informazio-
ne e formazione proattiva rivolta ai professionisti
sanitari e ai pazienti al fine di ridurre gli errori e assi-
curare qualita al campione poiché ¢ nella Medicina
di Laboratorio che il paziente trova il “socio decisi-
vo” quale garante della sicurezza per la sua salute.
Parole chiave: fase preanalitica; accettabilita del cam-
pione; formazione proattiva.

Summary

Preanalytic phase: specimen acceptability

The preanalytic phase of testing includes a variety of pro-
cedural steps and variables that affect test results and pa-
tient from whom a specimen of blood or body fluid has
been collected.

Failures of technique during the preanalytic phase such as
procedure for collection, handling and processing before
analysis lead specimen rejection, phlebotomy-induced suf-
fering and injury, medical vampirism for the patient, delay
of test results for diagnosis and therapy. Specimen rejec-
tion should be monitored and specific factors associated
to the non-acceptability should be identified and targeted
for improvement efforts.

Error detection methods, action thresholds procedures
should be set and a systematic teaching should be given to
healthcare professionals, especially nurses, and patient too,
to assure error reduction for continuous quality improve-
ment since the Laboratory Medicine is a “key partner in
assuring patient safety”.

Key words: preanalytic phase; specimen acceptability; syste-
matic teaching.

Introduzione

L’idoneita e P'accettabilita del campione sono compo-
nenti fondamentali della fase preanalitica, fonti importanti
di variabilita e di errori nelle determinazioni ed indagini nel
laboratorio clinico.

Le linee guida CLSI GP26-A3' e soprattutto lo stan-
dard ISO15189:2003 pongono grande rilievo nella valuta-
zione e nella dettagliata predisposizione delle procedure
per il controllo della fase preanalitica all'interno del labora-
torio, ma per le fasi che avvengono fuori del controllo del
laboratorio vi sono procedure operative standard definite

solo per alcuni passaggi come la modalita, la sequenza di
raccolta, l'utilizzo di idonei contenitori e il trasporto dei
campioni, desctitte nelle linee guida CLSI SCL2-1.2

Le variabili preanalitiche sono diverse, comprendendo
eventi biologici e fisiologici e modalita tecniche relative alla
raccolta, trattamento, conservazione e trasporto del cam-
pione che determinano incertezza ed errori con impegno
di spesa da parte del laboratorio per la loro gestione e con
ripercussione sul sistema sanitario nazionale.

Lutilizzo di indicatori di qualita quali i programmi Q-
Probes®, Q-Tracks* e lo specifico QT3-Laboratory Specimen
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Tabella I. Variabili preanalitiche.
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Paziente
Variabilita biologica

Campione
Variabilita preanalitica

Eventi biologici e fisiologici

Fattori di classificazione standardizzabili

* cta, sesso, razza, gravidanza

e digiuno, dieta, postura, variazioni stagionali

Fattori di casualita
e ritmi cronobiologici, ciclo mestruale

e dieta, esercizio fisico, stress, comorbidita, effetti posturali, stili di vita

Fattori standardizzabili
¢ richiesta esami

* trasporto

* conservazione

Fattori di casualita
* modalita tecniche di raccolta
* trattamento

Acceptability’ per 'identificazione dei campioni che non ti-
spondono ai requisiti di accettabilita, consentono la carat-
terizzazione degli errori nella fase preanalitica.

Questi studi, seppure nell’eterogeneita delle modalita di
rilevazione e analisi dei risultati®®, hanno dimostrato che i
maggiori problemi incorrono durante la raccolta del cam-
pione e comprendono campioni emolitici (54%), insuffi-
cienti (21%), non idonei (13%) e coagulati (5%). Comples-
sivamente i campioni non idonei per qualita e quantita inci-
dono fino al 60% dei campioni non processati™'’ e con
significative differenze tra pazienti interni ed esterni'"'%; le
cause prevalenti di non accettabilita sono ricondotte ai pri-
mi, per minor abilita ed esperienza nelle tecniche di prelie-
vo causata soprattutto dal maggior zurnover del personale
infermieristico nei reparti.

Con gli indicatori di qualita e gli standard si favoriscono
la stesura di protocolli operativi per la valutazione dei cam-
pioni, per il riconoscimento delle specifiche ragioni che
hanno comportato il loro rifiuto e per promuovere pro-
grammi di formazione, con un’attivita proattiva dei pro-
tessionisti della Medicina di Laboratorio e il coinvolgimento
delle figure professionali sanitarie, per il miglioramento della
fase preanalitica®.

Fattori determinanti per le non idoneita e
accettabilita del campione

Un’identificazione sistematica degli errori nella fase pre-
analitica risulta di difficile attuazione, poiché diversi errori
sono non facilmente identificabili. Il numero di errori rile-
vati in un laboratorio dipende dal grado e dall'impegno
che i professionisti di laboratorio e i professionisti addetti
alla cura del paziente rivolgono per il loro contenimento e
prevenzione'*.

I fattori di variabilita preanalitica relativi al paziente e al
campione raccolto (Tab. I) possono influenzare in modo
importante i test di laboratorio aggiungendo un’ulteriore
quota d’incertezza al dato ottenuto o causando risposte
non corrispondenti alla reale situazione biologica del pa-
ziente. Inoltre possono comportare il rifiuto del campione
per non adeguatezza: Paccettazione di campioni compro-
messi puo provocare risultati e informazioni errate che
causano eventi avversi sul paziente.

Fattori che portano ad un rifiuto immediato del cam-
pione che perviene al laboratorio di Patologia Clinica sono:
* Campioni non etichettati
 Campioni etichettati in modo non corretto
* Campioni emolizzati
* Campioni coagulati

» Campioni con quantita insufficiente

* Campione con tempo di consegna non rispettato (ritardi
dai punti di prelievo decentrati)

» Campione trattato in modo non adeguato (conservazio-
ne, centrifugazione)

In alcune situazioni il laboratorio richiede direttamente
informazioni aggiuntive al personale infermieristico di re-
parto o territoriale per consentire accettabilita del cam-
pione, esse sono:

* Campioni con richiesta e/o etichetta incomplete
* Campioni temporizzati con informazioni insufficienti

Oltre a questi fattori, vi sono variabili, frequenti ma meno
identificabili, in cui la constatazione di non idoneita ¢ mol-
to difficile se non impossibile e in ogni caso attuabile solo
in fase di validazione dei dati. Si tratta delle variabili fisiche
legate allo stato del paziente (ritmi cronobiologici, ciclo
mestruale, esercizio fisico, dieta, stress, effetti posturali,
comorbidita, stili di vita), delle modalita e dispositivi utiliz-
zati per 'esecuzione del prelievo e dei contenitori per la
raccolta del campione, della presenza d’emolisi non visibi-
le (<0,3 g/L di emoglobina libera).

In questi casi con una puntuale informazione e addestra-
mento dei professionisti coinvolti si possono limitare le
conseguenze.

Esempio paradigmatico ¢ la stasi venosa prolungata e
gli aghi utilizzati per il prelievo che non hanno effetti pre-
vedibili a priori.

Lippi e Coll."” hanno dimostrato che I"applicazione del
laccio emostatico con stasi venosa fino a 3 minuti com-
porta emoconcentrazione e variazioni clinicamente signifi-
cative per proteine, emoglobina, fattori della coagulazio-
ne, calcio e farmaci veicolati dalle proteine.

Una variabilita significativa ¢ stata dimostrata per leuco-
citi, piastrine, formula leucocitaria differenziale e D-dime-
ro nell’utilizzo per il prelievo di aghi di dimensioni mode-
ste (uguali o infetiori a 25 Gauge)'® associate a provette
vacutainer che causa durante il riempimento turbolenze nel
flusso con elevato rischio di attivazione delle cellule, danno
ed emolisi 7 vitro, occlusioni dell’ago per formazione di
microcoaguli con variazioni spurie nel conteggio piastrini-
co e aumento dell’attivita coagulativa. Tuttavia nella scelta
di aghi di modeste dimensioni devono essere considerati
la qualita delle vene del paziente, il sito del prelievo e Iele-
vato rischio di incorrere nei problemi summenzionati.

Durante la fase preanalitica, per il mantenimento dell’in-
tegrita e composizione del campione devono essere con-
siderati i seguenti fattori:

* Tempo intercorso tra raccolta e la consegna
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Tabella II. Stima delle incertezze correlate al trasporto e conservazione dei campioni di sangue (modificata)™.
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Analita Prima del  Variabilita Variazione  Incertegza Dopo il Variazione Incertegza Dapo
trasporto, analitica media dovuta  relativa al trasporto, media dovuta relativa alla conservagione,
concentrazione  CV” % al trasporto trasporto  concentragione alla concentrazione  concentragione
media % # % media concentrazione %o u, % media
Colesterolo, mmol /L 4,96 1,0 1,3 0,4 5,02 -0,2 0,6 5,02
Albumina, g/L 42,00 1,3 1,1 2,3 42,40 -0,2 3,1 42,30
Potassio, mmol/L 4,15 0,9 0,0 1,0 4,14 1,9 1,6 4,22
Tiroxina libera, pmol/L 13,79 2,6 -1,5 3,1 13,60 -0,2 3,7 13,55
Tireotropina, mU/L 2,05 1,3 -0,5 2,0 2,03 4,6 4,0 2,13
Proteina C reattiva, mg/L 3,22 3,8 1,8 17,0 3,19 6,3 12,0 3,24
MCV, fL. 92,30 0,1 1,4 0,7 93,60 3,4 1,7 96,80
Eritrociti, x10°/L 4,40 0,6 -0,2 0,6 4,39 -0,3 <CV_ % 4,38
Emoglobina, g/L 133,60 0,5 -0,2 0,7 133,40 0,8 0,4 134,40
INR (PT), ratio 1,02 1,1 2,1 1,0 1,00 5,7 9,5 1,06
Piastrine, x10°/TL. 243,00 2,8 -0,3 1,5 242,40 0,3 2,3 243,40
Leucociti, x10°/L. 5,48 2,1 0,8 2,5 5,52 -4.1 2,3 5,30
Reticolociti, % 1,60 5,7 8,2 10,0 1,73 -12,0 12,0 1,51

>

* Temperatura di conservazione

* Presenza di anticoagulanti e conservanti

* Stress meccanici/fisici: centrifugazione, filtrazione, con-
gelamento

* Provette/contenitori utilizzati

La stabilita dei diversi analiti ¢ differente e per molti di
questi si ritrova elencato il massimo errore accettabile nelle
regole del CLIA ’88". La stabilita deve essete prevista e
valutata nelle procedure preanalitiche e in modo particola-
re per i campioni che vengono processati, distribuiti per
essere analizzati in laboratori diversi e in tempi susseguenti
con Pelevato rischio di introdurre un ulteriore bias che com-
porta un chiaro e visibile impatto sui risultati. Un ulteriore
criticita derivata dall’aliquotazione del campione ¢ rappre-
sentata dall'incompleta informazione relativa all’origine
dello stesso e dalla non disponibilita del campione prima-
rio.

Tutte queste informazioni, insieme alle linee guida con-
corrono alla predisposizione di protocolli operativi per un
buon controllo degli errori annessi alla fase preanalitica.

In ematologia''® e coagulazione' le cause prevalent di
non accettabilita riguardano campioni coagulati, quantita
insufficiente di sangue (rapporto anticoagulante e sangue
non ftispettato), non corretta etichettatura e/o identifica-
zione del paziente e/ o richiesta, campione emolizzato con
interferenze significative per PT, aPTT e D-dimero®, cam-
pione diluito per contaminazione con infusioni. II tempo
tra prelievo e trasporto dei campioni di ematologia e coa-
gulazione sono fattore importante per I'ottenimento di ri-
sultati attendibili. Ad esempio, ¢ largamente conosciuto che
il contatto prolungato con EDTA provoca modificazioni
osmotiche dei leucociti con degenerazione ad aspetto di-
splastico delle cellule del sangue periferico e del midollo
osseo. Ne consegue la necessita di un rapido trasporto in
laboratorio per I'analisi.

Per la delicatezza dell’esame e per mantenere una elevata
qualita del campione ¢ essenziale che 'esecuzione degli strisci
di midollo osseo sia eseguita immediatamente dopo agoa-
spirazione, al letto del paziente.

I campioni di pazienti in terapia anticoagulante devono
essere processanti in tempi brevi, considerando che la va-

riabilita intra-individuale del’INR ha un CV di 9-10% nei
pazienti in terapia rispetto ai pazienti non in terapia (CV
4%0)*". 1 tempi rapidi di analisi dei campioni permettono
di ridurre il TAT e rendere disponibile il risultato per even-
tuali interventi terapeutici'’.

Giavarina e Coll** hanno confermato che P'esecuzione
tempestiva del’ammoniemia permette di ottenere risultati
corretti, indipendentemente dalle temperature di traspor-
to dei campioni interi. La refrigerazione ¢ risultata essere
ininfluente nell’evitare 'incremento dei livelli di ammonio
con il passare del tempo.

Tra i componenti biochimici piu frequentemente analiz-
zati (ALT, ALP, amilasi, bilirubina totale, CK, GGT, ferro,
magnesio LDH, sodio, potassio), solo il potassio risente in
modo significativo dell'influenza della temperatura. Recenti
studi hanno dimostrato che la concentrazione di potassio
dectesce con "aumento della temperatura e viceversa®. Le
variazioni stagionali di temperatura causano pseudo-iper-
potassiemia con valori, piu alti rispetto agli intervalli di ri-
ferimento, del 15-17% in inverno e del 5-6% in estate®.

La maggior parte dei componenti biochimici, incluso il
potassio, sono stabili per 8 ore conservando il campione a
20°C; per indagini diagnostiche specifiche del metaboli-
smo del calcio e del fosforo la temperatura ottimale di
conservazione risulta essere di 4°C*.

In un recente lavoro Kouti e Coll.* hanno studiato I'en-
tita della componente di incertezza di misura per alcuni
analiti dovuta al trasporto (distanze oltre 300 km, tempi di
consegna al laboratorio: 4 - 6 ore) e conservazione del
campione, evidenziando che le maggiori variabilita causa-
te dal trasporto sono per i reticolociti (il valore medio di
1,6% aumenta mediamente del 8,2%), e per la conserva-
zione sono il potassio e la proteina C reattiva, come ripor-
tato in Tabella I1. Per gli altri analiti le differenze sono do-
vute alla variabilita biologica.

Le conoscenze sulla stabilita dei componenti del mate-
riale biologico permette di organizzare un adeguato tra-
sporto verso il laboratorio utilizzando contenitori termo-
statati secondo le nuove norme europee (UN Committee of
Experts on the Transportation of Dangerons Goods, UN 3373
and ADR-S).
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La garanzia di ottenere risultati validi per 'esame urine
di tipo chimico e microscopico ¢ data dalla corretta pro-
cedura della fase preanalitica descritta nelle Eurgpean Uri-
nalysis Guidelines 2000 (ECLM)?".

Fattoti critici sono il campionamento' (campione ran-
dom, urine del primo mattino, campione temporizzato) e la
conservazione delle urine. Gli errori occorsi nella fase pre-
analitica si rilevano nella fase di validazione dei dati, al ri-
scontro di risultati discrepanti verso la plausibilita e/o le
condizioni cliniche della persona. La contaminazione ¢
I'evento piu frequente (nelle femmine il 58% delle urine
raccolte per screening) e la scadente qualita del campione
puo essere fuorviante e pericolosa per il paziente. Signifi-
cativi al riguardo sono i criteri per la biopsia renale: esclusa
con <5 emazie/hpf, obbligatoria con >20emazie/hpf e
con la necessita di ulteriori indagini nella fascia intermedia
(tra >5 e <20 emazie/hpf)*.

I’adeguata informazione sia orale che scritta del pazien-
te sulla modalita (per evitare contaminazioni con fluidi ester-
ni ed interni: feci, mestruazioni, secrezioni vaginali e pro-
statiche) e tipologia di raccolta, conservazione e trasporto
delle urine ¢ fondamentale per 'adeguatezza del campione
e per I'accuratezza dei risultati ottenuti dall’esame.

Gli interferenti analitici: emolisi, ittero e
lipemia

L’emolisi in vitro ¢ riconosciuta causa primaria per i cam-
pioni non idonei, la frequenza ¢ cinque volte superiore alla
seconda causa, il campione insufficiente””.

L’emolisi in vitro, seppur tendenzialmente evitabile, ¢ stato
dimostrato essere un fenomeno complesso, che dipende
dalla tecnica di prelievo™! (accesso venoso difficile, tipo
di ago utilizzato, stasi da laccio, ostruzione parziale di cate-
teri, applicazione di pressione negativa da aspirazione con
siringa), e dal trattamento del campione (esposizione a tem-
perature calde o fredde, centrifugazione protratta ad alta
velocita), in grado di produrre una interferenza sui princi-
pali parametri ematochimici (soprattutto enzimi di citolisi
e potassio) dipendente dal grado dell’emolisi stessa e dal
metodo analitico.

Oltre all’emolisi, le altre sostanze cromofore connesse a
patologie sono ittero e lipemia, che interferiscono con al-
cuni metodi o danno letture di assorbanza errate, che pre-
giudicano la qualita e Paccettabilita del campione.

Net sistemi di automazione totale della fase preanalitica
integrata con quella analitica e il gran numero di campioni
da processare, oltre all’etichettatura delle provette che li-
mitano la visibilita del contenuto, rendono problematica
Posservazione diretta, dopo centrifugazione, del campio-
ne per rilevare 'eventuale presenza di un interferente en-
dogeno e valutazione immediata dell’adeguatezza del cam-
pione.

I sistemi analitici di biochimica di ultima generazione ri-
levano in modo oggettivo gli interferenti mediante gli “in-
dici di siero”" per emolisi, lipemia e ittero, che forniscono
un indicazione di ulteriore attenzione ai test biochimici in
cui possono dare interferenze positive o negative.

Gli “indici di siero” associati a livelli decisionali di inter-
ferenza critici permettono la creazione di regole, anche
automatiche, per la valutazione dell’accettabilita o rifiuto
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del campione e della successiva validazione di dati accurati.

La gestione di campioni non idonei per la presenza di
interferenti comporta inconvenienti per il paziente sul pro-
cesso di diagnosi e cura, sull’organizzazione del laborato-
rio con impegno di tempo legato alla comunicazione e
registrazione della non idoneita da parte del tecnico o
medico di laboratorio e alla rilavorazione dei campioni
richiesti per controllo.

Citologia e anatomia patologica

In citologia e anatomia patologica, gli errori di campio-
namento del materiale sia per Pap test che per biopsia tes-
sutale causano non corrette letture dei preparati e conse-
guenti discrepanze tra diagnosi citologiche e istologiche™.
In uno studio di Morrel e Coll.” si rileva che la tecnica di
prelievo del materiale cervicale varia tra i clinici e i gineco-
logi con differenze nell’'uso della spatola di Ajre (rotazione
da 90° fino a 360°). 1l 33,9% dei clinici ruotava la cito-
spatola di oltre i 360° per ottenere lo striscio, invece della
rotazione di soli 180° come raccomandato. Questa sovra-
rotazione aumenta il rischio di danneggiare le cellule sul
vetrino e la non idoneita del preparato, il sanguinamento e
il disagio per la paziente. Simili riscontri sono stati trovati
da Raab™ su biopsie con tecnica di agoaspirazione (FNA,
[fine-needle aspiration). Le criticita aggiuntive sono dovute alla
quantita del materiale prelevato (materiale diagnostico non
presente sul vetrino), all’'impossibilita di distinguere le cel-
lule maligne da quelle benigne, alla componente di incer-
tezza e di errore associata alla procedura che aumenta il
rischio di falsi negativi.

La qualita del campione per esame estemporaneo intra-
operatorio su sezioni congelate ed esame istologico di-
pende da variabili correlate essenzialmente al campiona-
mento di un tessuto non rappresentativo della vera natura
della patologia da indagare, alle alterazioni provocate dal
processo di congelamento sulle cellule (forma del nucleo,
decolorazione, collassamento dei vasi), all'incompleta iden-
tificazione e corretta associazione del tessuto al paziente e
alla sua non tracciabilita nei blocchetti di paraffina e nei
vetrini, e alle tecniche di processazione del campione™.

La corretta informazione ed istruzione sulle tecniche di
prelievo per Pottenimento di un campione adeguato e I’ade-
sione a protocolli procedurali definiti contribuiscono a li-
mitare gli errori e rafforzare la qualita diagnostica e la sicu-
rezza per il paziente.

Microbiologia e biologia molecolare

L’idoneita e accettabilita del campione per esami batte-
riologici su materiale biologico (sangue, urine, altri fluidi e
tessuti) si rilevano solo in fase postanalitica di validazione
dei risultati ottenuti dalle culture. Gli errori occorsi nella
fase di raccolta del campione inficiano in modo rilevante i
passaggi successivi di analisi e rilevazione dei risultati.

Evento critico che pregiudica 'esame microbiologico ¢
la contaminazione del campione per prelievo o per con-
tenitore non sterile, per la non corretta informazione e
preparazione del paziente sulla procedura da eseguire nella
raccolta del campione di urina (18,1% in pazienti esterni)™.

La contaminazione delle emocolture ¢ considerata I'in-
dicatore primario della performance preanalitica in micro-
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Tabella ITI. Azioni di Assicurazione della Qualita in Medicina
Trasfusionale(modificata)*.

Fase preanalitica Descrizione azione

Inconvenienti
40,8% di 35922 campioni 1. Non eseguita richiesta medica

2. Erronea interpretazione della
richiesta

3. Erronea identificazione del
donatore/ricevente

4. Errato contenitore per la raccolta
del campione

5. Errata identificazione del
contenitore/materiale d’uso

6. Campione non trattato
correttamente

biologia (CAP, QT2-Blood Culture Contamination).

In uno studio quinquennale del CAP Q-Traks sulla con-
taminazione delle emocolture”, ¢ stato evidenziato un va-
lore significativamente basso del 2,89%, con differenze tra
prelievi eseguiti da personale dedicato (phlebotomy staff o
medical technologist) rispetto al personale infermieristico e di
assistenza non dedicato (nursing o ward-based staff), dovuto
alle particolari competenze acquisite dal primo gruppo nella
disinfezione e trattamento antisettico, nella tecnica di pre-
lievo e nella numerosita dei campioni eseguiti, indipenden-
temente dal metodo di coltura utilizzato. Per il secondo
gruppo ¢ rilevato un aumento dell’'1% delle contaminazio-
ni causa la carenza di esperienza.

Inoltre, in questo studio, ¢ stato evidenziato che la parte-
cipazione al programma Q-Tracks ha permesso un calo
progressivo delle contaminazioni delle emocolture e an-
che degli errori della fase preanalitica dovuto alle azioni
educative promosse dal monitoraggio continuo dei criteri
di accettabilita del campione.

L’adozione di protocolli operativi per la riduzione della
contaminazione delle emocolture™ (etanolo-clorexidina,
ET-CH) per il personale di assistenza non dedicato ha evi-
denziato una significativa riduzione dell’errore, ha evitato
trattamenti terapeutici non necessari e il prolungamento
della degenza in ospedale con disagio per il paziente, non-
ché un risparmio di spese sanitarie.

In letteratura sono pochi gli studi sugli errori identificati
nella fase preanalitica in biologia molecolare, Hofgartner e
Coll.”” hanno riscontrato il 60% sui 227000 test eseguiti, e
Villani e Coll.* su 11520 hanno rilevato il 3,28% con pre-
valenza di errori per richiesta e conservazione non corretti.
Le differenze sulle percentuali sono da attribuire al miglio-
ramento del controllo delle criticita nella fase preanalitica
determinate dalle nuove conoscenze scientifiche.

L’errore causato dalla scarsa qualita del campione in bio-
logia molecolare non comporta danno per il paziente per-
ché spesso vi ¢ la possibilita di ripetere 'esame.

Medicinatrasfusionale

Gli errori della fase preanalitica riportati in letteratura
rilevano Perrore umano quale fattore determinante (40,8%)
per incompleta, erronea o illeggibile identificazione del
paziente, prelievo non corretto o con etichettata sbagliata,
sangue prelevato ad un paziente diverso, scambio di pa-
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ziente e trasfusione ad un’altro individuo (Tab. IIT)*".

Una pianificazione del processo di qualita, il controllo di
qualita e 'implementazione del sistema qualita permetto-
no anche in medicina trasfusionale di ridurre gli errori del-
la componente umana che influenzano la fase preanalitica
a garanzia di una sicurezza sempre maggiore per il pazien-
te.

Conclusioni

Il monitoraggio continuo degli errori compiuti nella fase
preanalitica ¢ associato ad una diminuzione della non ac-
cettabilita del campione.

Molti modelli sono stati proposti per identificare e ri-
durre errori, quali gli specifici indicatori di qualita dei CAP
Q-Traks, strumenti per il monitoraggio delle variabili pre-
analitiche di tutti i campioni di sangue destinati ad analisi
biochimiche, ematologiche, microbiologiche che prevedo-
no la valutazione settimanale del numero di campioni ri-
fiutati, sul totale dei campioni ricevuti in laboratorio, e la
motivazione per cui ogni campione primario non viene
accettato. Nel CAP Blood Bank Quality Improvement” sono
descritte le 24 azioni per gestire la sicurezza in Medicina
Trasfusionale.

Oltre a questi modelli e alle raccomandazione di Hollen-
sead e Coll."” per la gestione degli errori, vi sono proposte
strutturate di Astion e Coll.* per la registrazione degli er-
rori rilevati in fase preanalitica, 71% (Tab. 1V), per la loro
classificazione in base alla natura cognitiva o non cognitiva
e le diverse conseguenze per il paziente. Inoltre, vi ¢ la
recente classificazione* che ha implementato e rinnovato
gli indicatori di qualita, questi ultimi, sono stati incorporati
nella nuova definizione di errore di laboratorio presente
nella bozza del documento ISO/WD'TS 22367, che divi-
de gli errori in 3 gruppi secondo le attivita del laboratorio;
al primo gruppo appartengono quelli che accadono nel
laboratorio, per la fase preanalitica sono riscontrati: nel-
P'accettazione impropria del campione, nella scorretta as-
sociazione del campione. Al secondo, gli errori causati da
problemi organizzativi esterni al laboratorio: la sbagliata
identificazione del paziente, il prelievo scorretto eseguito
da infermieri o medici non di laboratorio, le procedure di
raccolta del campione non corrette, errori nel trasporto
del campione al laboratorio. All'ultimo gruppo apparten-
gono gli errori all’interfaccia clinica-laboratorio: richiesta
esame, interpretazione del test e utilizzo del test non ap-
propriati.

Nell’evoluzione della classificazione degli errori della fase
preanalitica ¢ stato rilevato come essi siano prevalentemente
di natura non cognitiva (s/ps) 68%* e specificatamente:
errori di richiesta del test al sistema informatico di labora-
torio, scorretta etichettatura dei campioni, utilizzo sbaglia-
to di provette da parte dei professionisti di laboratorio,
campioni posti in contenitori sbagliati per il trasporto, ti-
chiesta per esame urgente non cotretta, mancata segnala-
zione di campione non idoneo da parte dei professionisti
di laboratorio, esami di routine richiesti con modalita sba-
gliata.

La distinzione tra errori non cognitivi e cognitivi per-
mette di pianificare una serie di strategie indirizzate ad evi-
tare cadute di concentrazione e attenzione implementando
i protocolli di controllo degli errori, riducendo la com-
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Tabella IV. Classificazione specifica di 129 incident nella fase preanalitica (modificata)®.

Fase preanalitica Incidenti %

¢ Richiesta non corretta

* Paziente leso durante il prelievo

¢ Paziente scontento con il servizio prelievi 5
e Campione o aliquota non o mal etichettata 10
¢ Prelievo non eseguito 4
* Provetta scorretta 3
» Campione non idoneo o danneggiato 6
» Campione smartito o trasportato con ritardo al laboratorio 16
» Campione smarrito o analizzato in ritardo in laboratorio 13
» Campione smarrito o trattenuto (causa non attribuibile) 2
* Mancata richiesta, aggiunta o cambio di una richiesta test 11
* Errori di inserimento dati o altri problemi del sistema informatico di laboratorio 12

* Tutte le percentuali sono riferite a 129 incidenti

plessita dei compiti e del volume di lavoro ricorrendo al- cedures for the collection of arterial blood specimens; appro-
Putilizzo di sistemi automatizzati. ved standard — fourth edition 2004. H21-A4 Collection, tran-
11 limite comune, segnalato in letteratura, riguarda la rile- sport, and processing of blood specimens for testing plasma

based coagulation assay; approved guideline — fourth edition
2003.

3. Schifman RB, Howanitz PJ, Zarbo R]. Q-Probes: a College of
American Pathologists benchmarking program for quality
management in pathology and laboratory medicine. In: Wein-
stein RS, ed. Advances in pathology and laboratory medicine.

vazione “sempre” incompleta degli errori della fase prea-
nalitica estesa anche alle altre fasi, per cui si riscontrano dati
aleatori e disomogenei. La registrazione su supporto car-
taceo richiede particolare disponibilita di tempo da parte
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con elevato volume di campioni da processare e poco Chicago: Mosby-Year book, 1996:83-120.
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