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Il flusso operativo (workflow) delle prestazioni di laboratorio

M. Pradella

Laboratorio analisi chimico-cliniche e microbiologia, Ospedale di Castelfranco Veneto (TV)

Riassunto. 1’ organizzazione del laboratorio medi-
co ¢ stabilita dal complesso di documenti finalizzati
all’accreditamento professionale ed esemplificati
da ISO 15189. La ripartizione tra fase pre-esame
(pre-analitica), fase dell’esame (analitica) e fase
post-esame (post-analitica) ¢ ormai canonica.

Le attivita di un laboratorio medico sono sempre
svolte in équipe. In tutte le fasi le procedure vedono
il contributo di figure professionali diverse, con
gradi di autonomia variabili ma mai trascurabili.

Abstract. The organization of the medical laboratory
is established from the document complex finalized
the professional accreditation and exemplified by
ISO 15189. The division between pre-examination
phase (pre-analytics), phase of the examination
(analytics) and post-examination phase (post-analy-
tics) is by now canonical. The activities of a medical
laboratory always are carried out in team. In every
phase the procedures see the contribution of various
professional figures, with variable but never negligi-

Le fonti normative

Prima del 2000 ognuno poteva avere dell’organizza-
zione del laboratorio medico 1’opinione che preferi-
va. Dopo il 2000, invece, con la produzione ed il
consolidamento delle linee guida per la creazione
del sistema qualita e gli standard per 1’accreditamen-
to, questo non ¢ piu possibile.

Anche perché il riferimento ad un sistema qualita ed
agli standard organizzativi ¢ diventato praticamente
obbligatorio. Oggi diverse regioni hanno norme per
I’accreditamento che aggiungono criteri ulteriori ai
requisiti minimi e che sovente aprono la strada al-
I’accreditamento d’eccellenza o volontario. Il qua-
dro dei riferimenti ¢ diventato via via pit completo e
pit complesso, possiamo identificare una vera e pro-
pria “catena di documenti” che partendo da ISO
9000 arriva fino all’applicazione di ISO PDTR

Il flusso informatico, grazie agli strumenti oggi dis-
ponibili, puo riprodurre quasi fedelmente il flusso
operativo, consentendo la registrazione per ogni
passaggio dell’operatore o degli operatori coinvolti
e quindi, ciascuno per la sua parte, responsabili. I
messaggi cartacei o elettronici prodotti dal labora-
torio medico per gli utenti (pazienti, medici o strut-
ture) possono contenere almeno parte di queste in-
formazioni, senza perdere in leggibilita ed effica-
cia.

ble degrees of autonomy. The informatic flow,
thanks to the today available tools, can reproduce
nearly exactly the operating flow, allowing the re-
cord in every passage of the operator or the opera-
ting ones been involved and therefore, everyone for
its part, responsible. Paper or electronic messages
produced by the medical laboratory for the custo-
mers (patients, doctors or structures) can contain at
least part of these information, without loss in reada-
bility and effectiveness.

22869, passando da ISO 9001:2000, ISO/IEC 17025
ed ISO 15189, documenti che affondano le loro ra-
dici nelle esperienze pluridecennali di diversi paesi,
soprattutto nordamericani, oggi rappresentate nelle
linee guida NCCLS HS1, GP26 e collegate®® .

Lo schema di flusso operativo identificato in questi
riferimenti ha assunto valore pressoch¢ universale:
suddiviso nelle fasi pre-analitica (pre-esame), anali-
tica (esame) e post-analitica (post-esame), ciascuna
contenente procedure specifiche per gli elementi es-
senziali del sistema qualita (Figura 1).

Le figure e le responsabilita nel flusso operativo

Scorrendo la cronaca quotidiana ed i documenti le-
gali si percepisce I’esistenza di un luogo comune
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Figura 1. |l flusso operativo del laboratorio medico e le funzioni

svolte (da ISO 15189:2003 e NCCLS GP26-A2)
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clamoroso sui laboratori medici, come se 1’attivita
avesse un solo monocratico responsabile. Una con-
cezione ottocentesca, forse applicabile (con molte ri-
serve) alle attivita di laboratorio svolte nello studio
del medico, del tutto inappropriata per le strutture
moderne, quindi per il sistema informatico ed i dis-
positivi che vi sono collegati.

Ad esempio, la fase pre-esame, per 1’accettazione
della richiesta, la preparazione del paziente e la rac-
colta del materiale, vede I’intervento di operatori
con qualifiche professionali molto diverse, ciascuno
con livelli discreti di autonomia: personale ammini-
strativo, infermieri, medici, aiutanti generici, tecnici
sanitari (Figura 2).

Figura 2. Il flusso operativo del laboratorio medico e la varieta
degli operatori coinvolti
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Nella fase analitica, ossia dell’esecuzione materiale
degli esami, con il trattamento del campione, trovia-
mo tecnici sanitari, operatori ausiliari, dirigenti (me-
dici e non medici). La distribuzione delle funzioni &
diversa da settore a settore. In emocitometria, ad
esempio, i risultati analitici vengono in parte prodot-
ti da tecnici, in parte da dirigenti, mediante 1’inter-
pretazione di laboratorio e soprattutto 1’esame in mi-
croscopia.

In batteriologia, analogamente, il risultato finale ¢
prodotto da una serie di operazioni, condotte da tecni-
ci e dirigenti in stretta connessione tra loro e con una
parte di microscopia. Con I’avvento delle nuove gene-

IS0 15189:2002
NCCLS GP26-A2
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razioni di tecnici, ¢ possibile che questi quadri evol-
vano verso una maggiore omogeneita di qualifiche.
Nella fase post-esame (post-analitica) leggiamo in
ISO 15189 testualmente: “I Processi dopo I’esame
includono la revisione, la formattazione e I’interpre-
tazione sistematiche, I’autorizzazione per il rilascio,
la stampa e la trasmissione dei risultati e lo stoccag-
gio dei campioni”. Quindi sono ancora una volta im-
pegnate figure diverse, sia amministrative per la par-
te di trasmissione dei risultati, che tecnico-sanitarie
per la conservazione dei campioni, sia infine medi-
che per la consulenza diagnostica sui risultati.

11 flusso informatico

Il flusso informatico ripete il flusso operativo, con
qualche complessita aggiuntiva. Quello riprodotto
nella Figura 3 rappresenta la struttura creata nel no-
stro laboratorio per evidenziare nel foglio di risposta
i dirigenti sanitari validatori, prima della introduzio-
ne della firma digitale.

Figura 3. Il flusso operativo informatico prima dellintroduzione
della firma digitale
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Nella fase pre-esame si producono, oltre alle richie-
ste di analisi, informazioni per le operazioni ammi-
nistrative (pagamenti, statistiche), per il prelievo e
note aggiuntive per le stazioni analitiche o per il fo-
glio della risposta.

Richieste e risultati dei singoli esami attraversano le
stazioni analitiche, trattati essenzialmente dal perso-
nale tecnico-sanitario. Il dirigente di turno nel setto-
re ha la possibilita di siglare in blocco i risultati non
segnalati e di approfondire lo studio su quelli identi-
ficati da segnali di allarme (flag: di acccettabilita, di
patologia, delta check, di intervallo di riferimento).
Il dirigente medico di turno alla validazione clinica
ha la possibilita di fare altrettanto, estendendo il
controllo ai risultati alfanumerici ed alle note ag-
giuntive. L’ultimo passaggio consiste nella confezio-
ne della risposta per I'utente interno, nella forma di
un documento PDF e di un record HL7, o esterno,
nella forma di un foglio cartaceo.

Con I’introduzione della firma digitale (Figura 4), il
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Figura 4. Il flusso operativo informatico dopo lintroduzione della
firma digitale
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documento PDF acquisisce 1’autenticazione elettro-
nica, mentre la produzione di documenti cartacei e
record HL7 avviene come in precedenza.

In sostanza, le operazioni dei tecnici e dei dirigenti
producono una “firma elettronica leggera” ex com-
ma 2 art.5 direttiva 1999/93/CE, mentre il documen-
to PDF ¢ autenticato con firma “elettronica qualifi-
cata” ex DPCM 13.1.2004.

Conclusioni

Il flusso informatico nel laboratorio medico moder-
no, che applica le norme ed i criteri della sicurezza
informatica, sono paragonabili a quanto accade nel
meccanismo della “catena di custodia™ . Per garan-
tire la catena di custodia dei campioni con valore le-
gale ogni operatore si identifica e “firma” la scheda
di custodia, ognuno per le proprie funzioni. La “fir-
ma” non costituisce quindi una assunzione di re-
sponsabilita complessiva sulla prestazione, bensi
una attestazione di “presenza” e percio di “corre-
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sponsabilita” sul risultato globale di chiunque abbia
a qualsiasi titolo manipolato il materiale da analizza-
re o le informazioni che sono state prodotte.

Il luogo comune, quasi un mito, che nel laboratorio
medico un solo soggetto sia responsabile di ogni
evento deve essere decisamente cancellato. Le attivi-
ta sono sempre svolte in équipe e le responsabilita
dei singoli operatori sono riferite esattamente alle
operazioni compiute, per I’ambito di autonomia che
dalle procedure viene loro concesso.
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