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I Criteri della Riorganizzazione

A.M. Cenci, G.P. Medici

Laboratorio Patologia Clinica, Ospedale S.Agostino, Azienda AUSL Modena

Riassunto. Gli autori esaminano le motivazioni al-
I’erogazione di un servizio moderno e incentrato sul
paziente.Vengono valutate le ipotesi teoriche e i pre-
cedenti tentativi di realizzazione, in termini di mo-
dalita e di risultati ottenuti allo stato attuale nei pae-
si esteri e nelle pur parziali applicazioni nazionali.

Viene quindi esposta I’ipotesi societaria, tema di
discussione interna, base per quella intersocietaria e
per il confronto e la verifica di fattibilita con gli al-
tri attori e le organizzazioni necessariamente coin-

Summary. The authors discuss the items that cha-
racterise a modern Clinical Pathology, designed like
service around patients. Theoretical hypothesis and
national and international actual realisations are de-
scribed, such as results reported and verified outco-
mes from literature and from experiences.

The thesis of the SIMeL (Italian Society of Labora-
tory Medicine) is here shown, to be discussed with
other scientific societies, and with the other subjects,

I Perche

La cosiddetta “Modernizzazione” nel nostro specifico
campo professionale evoca 1’ipotesi di costruzione di
interconnessioni fra 1 diversi siti laboratoristici, alla
ricerca di equilibri, i piu sensati, tra il bisogno di cen-
tralizzazione e quello di presidiare i punti periferici.
Molteplici sono i motivi che sostengono tale tenden-
za. Si vogliono, tuttavia, prendere in considerazione
tre elementi per noi fondamentali, che costituiscono
aspetti qualificanti, caratteristici del nostro Sistema
Sanitario e alla base del processo di modernizzazio-
ne.

1. Carattere universalistico
2. Equita
3. Limitatezza di risorse

volte dallo stesso processo.

Viene tracciato, infine, il profilo del “nuovo” patologo
clinico, all’interno di un servizio moderno e attraverso
le motivazioni al cambiamento. Vengono illustrati gli
strumenti di realizzazione culturali, legislativi, organiz-
zativi, di governo clinico atti al compimento del pro-
getto. Il laboratorio ¢ pensato come specialita essenzia-
le nell’iter diagnostico, accanto alle altre discipline, fa-
cendo parte a pieno titolo della moderna medicina che
si muove secondo prove basate sulle evidenze.

actors and stakeholders, linked together in the reali-
sation of the new service project.

At the end, the authors tray to draw the professional
profile of a new Clinical Pathologist, playing his
role through culture, law, organisation and clinic
governance applied at laboratory medicine. The new
Pathology is shown as an essential part of the clini-
cal “iter” for the patient, as a specialist role among
the others, using EBM rules.

1. Il primo punto rimanda alla necessita, per un’or-
ganizzazione sanitaria pubblica, di garantire poten-
zialmente risposta a tutti i bisogni espressi. Nello
specifico della nostra disciplina, ¢ indubbiamente
aumentata la domanda di esami per 1 nostri laborato-
ri: ’accresciuto bisogno “sociale” di salute, la mag-
gior durata della vita, una piu accurata e mirata ope-
ra di prevenzione, incidono significativamente sulle
attivita laboratoristiche, anche se rimane aperto il
problema della appropriatezza prescrittiva'>**.

Quali possibilita si intravedono per organizzazioni
che non crescono, in termini di risorse, in modo pro-
porzionale alle esigenze da soddisfare e che devono
sostenere e gestire contestualmente crescenti livelli
di complessita tecnologica?

2. Il tema dell’equita, ancor prima inquadrabile in
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una dimensione piu generale di giustizia sociale e di
politiche per la salute adottate da una determinata
societa, si impone a fronte delle crescenti disugua-
glianze tra le diverse aree del paese, degli squilibri
che sul piano del reddito e dell’istruzione si eviden-
ziano nella popolazione; a fronte, paradossalmente
dei progressi che le scienze biomediche conoscono
nell’attuale fase storica**>.

Tale questione si propone non solo sul piano dell’ac-
cessibilita ma anche sul piano della giustizia distri-
butiva delle prestazioni: nei confronti di un generico
bisogno di salute si tratta, in altri termini, di operare
secondo trasparenti principi che tentino di coniugare
il diritto ad un “minimo garantito di cure” con quel-
lo che il Piano Sanitario Nazionale 1998-2000 defi-
niva delle “cure necessarie”.

Questo terreno risulta particolarmente problematico,
vi si incontrano i bisogni di natura soggettiva e gli
esiti provvisori di una ricerca pubblica, nell’ambito
delle tecnologie e delle innovazioni, di cio che ¢ “ve-
ramente” necessario e, quindi, da erogare: si richiede
pertanto, in questo ambito, di perseguire un difficile
equilibrio fra valutazioni piu squisitamente tecnico-
professionali (innanzitutto 1’appropriatezza e 1’effica-
cia), e ragioni di tipo economico e morale**®,

A fronte di tale complesso intreccio di interessi e di
ragioni, in che modo le nostre organizzazioni posso-
no espandere il terreno delle risposte, evitando di re-
stringere, muovendosi su di un piano meramente
economico, quello che si prospetta fin dall’inizio co-
me un terreno limitato di soddisfacimento di una pit
generale domanda di cure? E problema, questo, con
cui si sono gia confrontati altri paesi, in primis quel-
li di cultura anglosassone, e che hanno visto scric-
chiolare le pur pensate e spesso condivise strategie
messe a punto da politici e tecnici in altri paesi*'*.

3. Il tema della limitatezza delle risorse rimane un
terreno per noi ineludibile, immediatamente presen-
te, ed in modo pressante, non appena si comincia a
discutere a proposito di equita. Questo elemento, gia
considerato dai filosofi del Settecento inscindibile
dal concetto di giustizia (¢ il limite, la scarsita a dare
ragione dell’esistenza di qualsivoglia forma di giu-
stizia), & oggi, nel nostro campo, termine costante di
confronto, che impone la ricerca ipoteticamente con-
sensuale delle priorita, di cio che & essenziale, con-
sapevoli che una molteplicita di interessi, a volte in
contrasto fra loro, si scontrano in tale ricerca'>*>,

Il limite tocca intimamente tutti quanti hanno a che
fare, per diversi aspetti, a diversi livelli e con diversi
compiti, con 1’assistenza in sanita, e vede stretta-
mente interessati operatori sanitari e, pill in genera-
le, 1 cosiddetti stakeholder'>".

Il limite rende ancor piu evidente la responsabilita
che si richiede ai diversi livelli di potere del Sistema
Sanitario: per noi operatori il compito diventa di otti-
mizzare I'impiego delle risorse, e, forse, ancor prima,
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influenzare, secondo una logica di evidenze, le scelte
strategiche nel campo della programmazione'**°.

Per i tre elementi presi in considerazione, che riman-
dano sia al campo dei valori che alle caratteristiche
costitutive del nostro campo operativo, ci viene oggi
richiesto un nuovo compito, quello cioe di produrre
innovazione organizzativa, tecnologica e gestionale,
secondo principi di miglioramento continuo, in gra-
do di ampliare I’area delle nostre risposte. Ed ¢ in
questa direzione che si muovono le ipotesi di moder-
nizzazione sulle quali soffermarsi.

La Definizione

Cosa significa “modernizzare” oggi: gestire il pro-
cesso di cambiamento necessario in sanita per ga-
rantire, in un mondo di risorse limitate, la soddisfa-
zioni dei principi sopra enunciati. Tale processo co-
involge tutti, operatori ed utenti del SSN, sfrutta per
la messa a punto dei programmi e nella loro realiz-
zazione, conoscenze sociologiche e scientifiche, uti-
lizza le facilitazioni delle tecnologie avanzate dispo-
nibili sul mercato ed applica modalita organizzative
atte a rispondere alle esigenze degli utenti>'***". Una
corretta impostazione di questo processo deve met-
tere in conto la possibilita di investimenti, di cui ve-
rificare i risultati quanto meno a medio termine, non
puo basarsi esclusivamente sui tagli, deve prevedere
corrette e, quando necessario, coraggiose manovre
di razionalizzazione delle attivita, compresa la revi-
sione armonica delle situazioni preesistenti.

Per quanto riguarda, infine, i soggetti, il cambiamen-
to deve esser incentrato sui bisogni degli utenti e de-
ve necessariamente vedere il coinvolgimento dei pro-
fessionisti impiegati nel settore. Questi sono, infatti, i
gestori di una disciplina che, per sua caratteristica in-
trinseca, ha da sempre 1’abitudine e 1’attenzione ad
ottimizzare le organizzazioni, garantendo nel con-
tempo la qualita della prestazione erogata e la gestio-
ne delle risorse a disposizione attraverso regole di
appropriatezza e ricerca costante di efficienza ed effi-
cacia clinica, occupando un ruolo fondamentale nel
percorso diagnostico-assistenziale del paziente. Inol-
tre, la motivazione degli operatori condiziona pesan-
temente il successo di qualsiasi manovra innovativa.

Le esperienze precedenti e in atto

Partiamo da una sommaria rilettura delle esperienze
straniere precedenti.

In USA Ila razionalizzazione € nata negli anni 80,
con meccanismi differenti (managed care) ma con il
fine comune di risparmiare denaro’.

Invece che da motivazioni prevalentemente mediche,
infatti, I’evoluzione organizzativa della Medicina di
Laboratorio nel Nord America ¢ stata motivata e
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perseguita da ragioni prevalentemente economiche.
Accanto a effetti economici positivi, i pochi studi
validi sugli effetti complessivi mostrano segni di de-
qualificazione professionale’.

Questa impostazione ha costretto a ristrutturazioni e
a tagli, a consolidamenti in reti regionali che non
hanno frenato 1’esplosione della offerta, continuata
in modo progressivo e con proposte di elevato tenore
diagnostico ed economico, con diffusione di sofisti-
cate metodologie di analisi®"’. La tecnologia analiti-
ca, di trasporto, digitale e di comunicazione ha avu-
to una parte importante nel disaccoppiare la colloca-
zione del paziente e il sito di esecuzione o utilizza-
zione del servizio di laboratorio. Negli stessi anni
’90, per molte ragioni intercorrenti, quali I’aumento
della richiesta, 1’attenzione alla fase analitica, la pro-
gressiva impreparazione dei patologi, ma anche per
il mancato riconoscimento economico della consu-
lenza e la pressione dei costi, la tradizionale attivita
interpretativa e consulenziale dei medici di laborato-
rio ¢ diminuita considerevolmente’.

Nella fase attuale, negli Stati Uniti, lo scenario prospet-
tico® prevede che i laboratori ospedalieri, stretti dalla
competizione dei POCT veloci e comodi e dai labora-
tori commerciali ad alta potenzialita e basso costo (re-
ference laboratory), continuino a ridursi e diventare
centri di informazione ed interpretazione e che le tradi-
zionali demarcazioni tra aree del laboratorio (discipli-
ne) si dissolvano sotto la pressione del contenimento di
personale e per il consolidamento tecnologico.

Le strutture extraospedaliere offrono economie di
scala e possibilita di test “esoterici”’, non giustifica-
bili nei laboratori ospedalieri, tali da far prevedere
pesanti esternalizzazioni; sopravvivono solo grandi
laboratori ospedalieri che “imprigionano” popola-
zioni di pazienti adeguatamente numerose. Il conso-
lidamento porta a grandi laboratori regionali, con
volumi di attivita sempre maggiori e a basso prezzo
in risposta alla diminuita convenienza economica ed
investimenti in piattaforme polivalenti, in tecnologie
specifiche per la gestione del referto ed in Informa-
tion Technology (IT), con necessita di una riqualifi-
cazione a piu elevati livelli di tutto il personale™.

Le prospettive positive sono legate all’introduzione
di nuovi marcatori, allo sviluppo delle “omics”, al-
I’apertura di nicchie di attivita focalizzate a specifi-
che cure ed outcome (geriatria, ginecologia), alla
diffusione dei trial clinici e ad altri progetti legati a
progressi educazionali e di benessere.

Il valore aggiunto viene derivato dai supporti inter-
pretativi, dall’integrazione informatica e dall’espan-
sione dei menu e dall’accesso diretto dei pazienti.
Nel vicino CANADA (regione Ontario'), dal 1992,
data di inizio di una nuova politica del Ministero
della Salute nei confronti dei Laboratori, almeno fi-
no al 2000, grandi cambiamenti sono avvenuti nella
diagnostica di laboratorio con chiusure e riduzioni
dimensionali (da 394 a 296 laboratori dal 1991 al
1998, tra cui da 173 a 77 i privati) e alleanze strate-
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giche tra laboratori ospedalieri e privati. Anche sen-
za il piano del governo, a fronte dei tagli dei finan-
ziamenti gli amministratori ospedalieri hanno indivi-
duato nel laboratorio una merce da “sacrificare”.

1l personale ¢ diminuito drasticamente e, oltre a mo-
tivi finanziari, I’eta media avanzata e la carenza di
vocazioni costituiscono un notevole problema. An-
che il numero dei tecnici di laboratorio si ¢ forte-
mente ridotto, colpendo in particolare i senior tech-
nologist ai quali ¢ tradizionalmente affidata la ge-
stione del controllo di qualita (CQ).

Insieme con la riqualificazione necessariamente
conseguente alla strutturazione di gruppi multidisci-
plinari, la riduzione dei tecnici dedicati al CQ ha
portato alla diminuzione della qualita dei laboratori,
come dimostrato dalle valutazioni esterne di qualita
regionali annualmente condotte (VEQ).

1l point-of-care testing (POCT) e, oggi, in continua
espansione, nella convinzione di un minor costo e di
un miglior TAT, fuori dal controllo di qualita obbli-
gatorio per il laboratorio centrale.

Questa cultura della “razionalizzazione” si & poi
estesa allEUROPA. In Inghilterra, la modernizza-
zione pare tener conto dei problemi posti dall’evolu-
zione americana della medicina di laboratorio, di-
chiarando attraverso il Pathology Modernisation
Programme del DOH? come obiettivi chiave il mi-
glioramento della qualita e dell’efficienza e I’intro-
duzione di nuove tecnologie e pratiche nella Patolo-
gia Clinica per sostenere la modernizzazione del
NHS. La disciplina viene vista come un servizio
chiave per tutto il NHS, essenziale per la diagnosi,
lo screening di popolazione e gli interventi sanitari
pubblici. Mentre il personale cala, la richiesta au-
menta. Il laboratorio deve cambiare, costruendo il
servizio intorno al paziente, aprendosi alla comples-
sita dell’organizzazione sanitaria e della societa in
modo integrato tra discipline e servizi e supportando
addetti adeguatamente valorizzati e competenti, per
garantire equita, efficacia diagnostica, efficienza
economica ed appropriatezza.

Secondo Michel’, i patologi inglesi hanno oggi an-
cora le prospettive, gia presenti in Nord America ne-
gli anni 80, che vedono come obiettivi fondamentali
del laboratorio fornire “buona” medicina e “buoni”
servizi, stando al passo con la nuova tecnologia.

Per quanto riguarda il nostro paese, I’esempio canade-
se sembra essere il pill vicino, in quanto la fase di ri-
duzione e ristrutturazione dei laboratori appare gover-
nata soprattutto dai tagli finanziari. In Italia, ad oggi,
accade che i cambiamenti siano disomogenei, Spesso
vedano non coinvolti nella giusta luce i professionisti,
sembrino non valutare appieno i risultati internaziona-
li, senza passi progressivi ma con radicali, a volte re-
pentine trasformazioni, spesso senza adeguati investi-
menti e precondizioni, disarticolati dalla revisione
complessiva della rete ospedaliera, in sostanza sempre
determinati esclusivamente da fattori economici'**".
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Il Come
Lo scenario italiano

E presumibile che, nel prossimo medio periodo, il
numero dei laboratori tradizionali sia destinato a di-
minuire.

L’Organizzazione Sanitaria complessiva del Paese
non garantisce, oggi, I’equita, né come risultato per
gli Utenti, né con una gestione corretta della forza
lavoro, Professionisti ed Operatori del settore in ge-
nerale.

I Medici, ancora molti, ma in strutture frammentate
e pochi per ciascuna realta, lavorano male e soffrono
spesso di isolamento, anche culturale.

Nello specifico del laboratorio, i laureati sono diven-
tati pochi, e mediamente anziani'**'"". Anche in que-
sto stato di fatto rientra, come in un circolo vizioso,
la crisi delle vocazioni: scarsi i giovani, al 2004
pressoche inesistenti ed ininfluenti in numero i nuo-
vi arrivi; quanti approdano alla disciplina, provengo-
no ormai molto difficilmente dal corso di laurea in
Medicina, e sempre piu vuote risultano le Scuole di
Specializzazione, aperte anche alle altre lauree e, co-
munque, in crisi di iscrizione, in qualche modo forse
di identita. In un mondo che fa sfoggio al massimo
di tecnologie avanzate e in continuo divenire, risulta
sempre piu urgente rinverdire con nuovi significati
professionali un insieme di azioni divenute scontate,
routinarie. A soffermarsi sui fatti, si avverte, in un
certo senso, una sorta di forte contraddizione. Da
una parte, osserviamo un mondo della medicina e
della ricerca affascinante e nuovo, che consegna al
laboratorio in tempo quasi reale, attraverso sofistica-
te tecnologie, risultati precisi sempre piu densi di si-
gnificato clinico, e che sembra avvicinarsi, in fase
accelerata, al cuore dei problemi. Un sogno, per gli
operatori della disciplina di tutti i tempi e che, di
conseguenza, sembrerebbe avere maggior bisogno di
interventi specialistici di laboratorio. Per una strana
discrepanza se ne vede, invece, ridurre il numero e
diminuirne la professionalita sul campo. In un mon-
do che cambia, risultano il piu delle volte incapaci
di cambiare in armonia col contesto, proprio quando
si potrebbe ridefinire il disegno della professione
con vantaggio comune®.

In realta, nonostante i vissuti, da un confronto tra le
situazioni europee'®”, appaiono differenze in ecces-
so fra il numero complessivo reale dei laureati e il
numero complessivo “ideale”, assai marcate in alcu-
ni paesi e I'Italia, nel calcolo del numero degli Spe-
cialisti di laboratorio e dei Medici per 100.000 abi-
tanti, risulta particolarmente fornita rispetto ad altre
nazioni di dimensioni paragonabili (Inghilterra; Ger-
mania).

Le strutture ospedaliere in Italia sono circa 1450, di
cui circa 2/3 pubbliche".

Il numero dei laboratori, pur diminuito rispetto al re-
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cente passato, ¢ tuttora consistente, anche se gli anni
‘90 hanno visto accorpamenti e chiusure, avvenuti
quasi sempre in nome di un mero, spesso maldestro,
tentativo di economie. La situazione, inoltre, si mani-
festa come spesso nel nostro paese, “a macchia di leo-
pardo”, risultato di processi socio-politici e di cam-
biamenti culturali pitt 0 meno previsti ed applicati con
grado convinzione e metodi di persuasione diversi.

I numero totale dei laboratori in Italia, secondo una
ricerca del 2003 promossa da Assobiomedica®, ¢
5.312, di cui 2.532 pubblici (48%) per il 75% ospe-
dalieri, e 2.780 privati (52%) per il 93% extra-ospe-
dalieri.

I dati suggeriscono la presenza di laboratori pubblici
ad elevata produttivita sia per interni che per esterni
e una grande dispersione di piccoli laboratori privati
a bassa produttivita. Le strutture private sono preva-
lenti al Sud, ma con buona presenza in alcune aree
del Nord come Lombardia e Veneto, mentre il loro
numero complessivo sta contraendosi, soprattutto al
Nord, per I'effetto delle manovre sulla rete ospeda-
liera, degli interventi di consolidamento dei labora-
tori pubblici, delle richieste dell’accreditamento e
delle fusioni commerciali per i laboratori privati.

Le professioni

Anche sul numero di laureati un dato definitivo non
¢ disponibile: le stime del Ministero, tra situazioni
pubbliche e private, indicano impiegati circa 9000
operatori, da 2 a 8 per laboratorio, distribuiti in circa
5000 laboratori, di cui circa la meta pubblici'.

In realta il numero dei professionisti della Medicina
di Laboratorio in Italia non ¢ facilmente definibile.
Secondo una ricerca' dell’European Communities
Confederation of Clinical Chemistry (EC4), pubbli-
cata all’inizio del 2002, i Chimici Clinici italiani so-
no circa 8.000, la meta Medical Doctor (MD) e la
meta Scientist; di questi, circa 3.500 sono impiegati
nel privato. Dai dati del Ministero della Sanita, vi-
ceversa, il numero dei Biologi e dei Chimici impie-
gati nelle sole strutture pubbliche ¢ rispettivamente
4.057 e 648 e i Laboratori privati sono prevalente-
mente diretti e gestiti da professionisti non medici.
La bassa richiesta di accesso alle Scuole di Specia-
lizzazione dell’area Medicina di Laboratorio testi-
monia la carenza di vocazioni nei Laureati Speciali-
sti, soprattutto Medici, ma recentemente anche Bio-
logi e appare legata a fattori economici e professio-
nali. Da un lato giocano la lunghezza del percorso
formativo (11 anni per i laureati in Medicina!), asso-
ciata ad uno sbocco professionale di basso livello
economico, rispetto ad altre specializzazioni, princi-
palmente per il ristretto spazio per attivita libero-
professionale; dall’altro la scarsa visibilita clinica e
sociale della disciplina a cui oggi si unisce 1’incer-
tezza sul futuro stesso della specialita.

Ancora, nel mondo politico ¢ diffusa, a tutt’oggi I’o-
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pinione per cui “il laboratorio non fa diagnosi”, sug-
gerita agli organi giudicanti da sindacati delle pro-
fessioni non mediche copresenti nelle strutture e,
spesso, da questi stessi professionisti. La stessa con-
vinzione sta alla base di molte iniziative di interven-
to “distruttivo” della professione”. Questa mentalita
rende difficile anche il cambiamento delle professio-
ni dirigenziali della Medicina di Laboratorio, che
dovrebbero focalizzare il loro impegno sulla dimen-
sione dell’interfaccia clinica-laboratorio'.

Il mutamento professionale piu evidente nella Medici-
na di Laboratorio italiana oggi & quello dei Tecnici Sa-
nitari di Laboratorio Biomedico (TSLB, in Italia at-
tualmente circa 20.000) che hanno recentemente rag-
giunto il traguardo del curriculum studiorum universi-
tario con Laurea triennale abilitante e possibilita di ul-
teriore Laurea Specialistica biennale (DM 509/1999 e
L 1/2002) e quello del riconoscimento di “professione
sanitaria” (L 42/199 e 251/2000), dotata di Ordine Pro-
fessionale autonomo (legge in via di approvazione).

I modelli di razionalizzazione

Le ipotesi di intervento sono ispirati a modelli stra-
nieri: a seconda della ideologia e delle sensibilita del
polo politico a cui si appartiene, si guarda piu alla
razionalizzazione americana, affidata alle forze del
mercato, o pill alla modernizzazione inglese, mag-
giormente guidata da principi etici e sociali. Secon-
do la ricerca di Assobiomedica®, “core lab” ed
“hub & spoke” sono i due modelli che dominano la
scena italiana della contrazione dei laboratori “pic-
coli” (secondo i parametri OMS 500.000-1.000.000
test/anno) e “medi” (secondo i parametri OMS 2-3
milioni test/anno).

Il modello “hub & spoke”, come ¢ noto, & caratteriz-
zato da un grandissimo laboratorio centrale (hub),
totalmente automatizzato, al quale si appoggia una
serie di laboratori piu piccoli (spoke) nelle strutture
ospedaliere periferiche, dove si risponde alle urgen-
ze e vengono svolte attivita analitiche non concen-
trate nel laboratorio centrale per varie ragioni ritenu-
te di opportunita.

Il modello “core lab” ¢ per dimensioni una via di
mezzo tra hub e spoke (sono considerati volumi ra-
gionevoli 2,5-3 milioni di test/anno). E struttura che,
grazie ad un’automazione ad isole, ¢ in grado di la-
vorare con TAT corti (2 ore), assicurando cosi, con
la stessa struttura analitica, una importante attivita di
routine e le urgenze.

A far generalmente preferire il modello “core lab” ri-
spetto a quello “hub & spoke” contribuisce in misura
determinante il maggior favore per le facilitazioni le-
gate all’automazione modulare rispetto a soluzioni
d’automazione globale del laboratorio. L’automazio-
ne totale richiede grandi investimenti strutturali, giu-
stificabili da volumi superiori ai 5 milioni di test/an-
no, ed elevati costi di gestione e logistici, special-
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mente relativi ai trasporti, spesso non rapidamente
compensabili dal risparmio di personale e quindi dif-
ficilmente recuperabili nel primo quinquennio. In
realta entrambe sono varianti del “consolidation”
americano piuttosto che del “managed network™ in-
glese, anche se alcune soluzioni tentate tendono ad
“ibridare” le due modalita di per sé alternative’.
Infine, un terzo modello che in modo meno convin-
cente viene percorso e proposto ¢ quello dell’ester-
nalizzazione. Per il momento se ne osservano alcu-
ne realizzazioni in realta e contesti politici particola-
ri, in genere con tentativi di integrazioni e per parti
pilt 0 meno cospicue di attivita o per nicchie.

Le nostre ipotesi
Il “nostro’ Laboratorio

A nostro modo di vedere, esiste una equazione, se-
condo la quale, dove c’¢ un Ospedale, cio¢ una
struttura che da risposte per acuti, 1a non pud non es-
serci una attivita di laboratorio.

Questo laboratorio non deve necessariamente essere
quello che, sino ad ora, siamo stati abituati a pensa-
re, come non ¢ detto che coincida con qualcosa di
“familiare” per noi e tradizionalmente riconosciuto.
Ad oggi, conosciamo strutture per lo piu statiche che
presentano costi fissi importanti, prevedono tecnolo-
gie di grado differente, dotazioni organiche definite,
e tutto cio che struttura confini ed appartenenze net-
te. Nel contempo, I’appropriatezza non sempre viene
garantita in questi siti, dove, a volte si mantengono
moli esagerate di esami e su di esse ci si rinchiude,
misurandosi sul numeri, senza entrare nel merito
delle richieste, per giustificare sopravvivenze in altro
modo difficilmente sostenibili. Queste posizioni di
retroguardia, non raramente visibile nei comporta-
menti degli stessi professionisti, possono rendere
non chiara quale sia la funzione reale del laboratorio,
ingessata in abitudini, che non fanno emergere quan-
do e dove sia realmente necessaria € quanto essen-
ziale sia ancora la sua presenza nel complesso e mul-
tidisciplinare percorso assistenziale al paziente. A
volte il criterio per cui dove si eseguono un certo nu-
mero di test ¢’¢ comodamente spazio per una certa
quota in pil, fa considerare conveniente mantenere
se non stimolare quella stessa attivita. Con questa
scusa, pitt 0 meno comoda, ci si puod giustificare sul
non considerare il razionale del rivedere, del ridefini-
re, del gestire ed esplorare soluzioni innovative, del
concentrare, anche per garantire sul piano della qua-
lita delle prestazioni erogate, la dove ci sono oppor-
tunita di conoscenza, di esperienza, casistica o pill
semplicemente le necessarie professionalita.

Non bisogna dimenticare come una parte di inappro-
priatezza possa, infatti, dipendere da un modo non
corretto o non opportuno di proporre o raccomanda-
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re test da richiedere, magari offerti a profilo o a pac-
chetto, o nel continuare ad eseguire prestazioni poco
utili o diagnostiche divenute obsolete, che ingenera-
no ripetizioni o stimolano nuove richieste a
cascata’, il tutto perché non ci si ingaggia nella ne-
cessaria e vitale ipotesi di rinnovamento. Anche in
questi fatti si ravvisano le responsabilita dirette del
laboratorio.

La modifica delle competenze che ci vengono ri-
chieste nasce dalla necessita di considerare le richie-
ste emergenti dell’attuale sistema “salute”, per ri-
spondere ad esse in modo adeguato.

Il nuovo laboratorio deve poter servire in modo di-
namico la nuova utenza, fatta di pazienti interni ed
esterni, anziani e cronici, che vivono spesso o per
molta parte del tempo al di fuori delle strutture di ri-
covero, peraltro diminuite in numero e posti letto,
nel concetto della continuita di cura. A tutto questo
si unisce I’aumentata attenzione e percezione popo-
lare del diritto allo star bene cui far fronte'***.

In un quadro di organizzazione sanitaria che muta, si
saldano sempre piu livelli territoriali ed ospedalieri,
puntando sulla deistituzionalizzazione dei pazienti,
in particolare dei portatori di malattie “comuni”.

Il cambiamento costituisce 1’occasione decisiva per
costruire un servizio incentrato sul paziente, integra-
to con le altre discipline nel percorso di soddisfazio-
ne delle esigenze sopra esposte, anche in ragione del
fatto che evidenze sempre maggiori, anche quando
non perfettamente strutturate, mostrano il ruolo del
laboratorio nell’appropriatezza e nell’efficacia clini-
ca delle cure®*.

Un esempio concreto ¢ costituito dalla realta del
rapporto laboratorio-MMG (Medici di Medicina Ge-
nerale), fruitori, committenti ed utilizzatori tra i
principali dei servizi. Vi si creano occasioni di profi-
cua collaborazione, in genere senza grandi timori di
invasioni di campo, e vi si manifesta e si verifica la
fondamentale importanza dello “stare” nell’iter cli-
nico, nello studio dell’accuratezza diagnostica, nella
definizione e controllo della richiesta e del percorso
all’interno del laboratorio stesso, nella stesura di re-
ferti interpretativi e nella consulenza focalizzata al-
I’efficacia clinica ed economica delle cure®.

Le Linee di sviluppo

In questa fase difficile della evoluzione del laborato-
rio clinico, la disciplina deve esprimere alcune pro-
spettive di sviluppo che la vedano partecipe, attiva e
propositiva.

Oggettivamente, allo stato attuale, la razionalizza-
zione dei laboratori appare inevitabile, e non solo e
semplicemente per programmi di economia veloce,
scorciatoie di amministrazioni aziendali e regionali,
sostenute da pesanti leggi finanziarie. E, infatti, da
tempo riconosciuto il basso impatto della diagnosti-
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ca sui bilanci della sanita e la lentezza dei risparmi
legati alla diminuzione di personale, per il permane-
re di strutture nonostante tutto numerose e dei molti
addetti in esse impiegati.

E utile preliminarmente richiamare 1attenzione sulle
operazioni di razionalizzazione in corso che si ispi-
rano, pill 0 meno consapevolmente, al modello ame-
ricano di “consolidation and regional network™*. Ma
si ¢ visto come tale modello conduca ad un aumento
dei test con conseguente mancata riduzione dei costi
totali e come questo tipo di consolidamento generi
inappropiatezza, sia per utilizzo in eccesso della dia-
gnostica (cfr. studi USA fine anni "90), sia per sotto-
utilizzo in fasce di popolazione ed in zone geografi-
che pil esposte ai razionamenti (cfr. dati USA 2003-
2004). Come ben descritto ormai vent’anni fa, 1’i-
nappropriatezza genera iniquita™.

Una strada che tiene conto delle necessita economi-
che ed organizzative, dell’essenza della Medicina di
Laboratorio che si sostanzia nella sua risposta al
quesito clinico anche inespresso e alle esigenze di
qualita e di accessibilita dei pazienti ¢ costituita dal-
la proposta della modernizzazione inglese.

Questa ¢ il frutto di studi decennali, maturato me-
diante I’attivita di esperti provenienti consistente-
mente dalla professione, che fin dal titolo del draft
(Pathology - The Essential Service)* proclama I’es-
senzialita della Patologia Clinica e che investe ade-
guati capitali per un decennio. Il cambiamento del
laboratorio ¢ legato al cambiamento della struttura-
zione della rete ospedaliera del servizio sanitario na-
zionale. L’attenzione ¢ rivolta alla valutazione del-
I’impatto clinico e del costo-efficacia economica
delle prestazioni, e mette a fuoco i bisogni del gior-
no d’oggi in tema di salute: il riconoscimento della
centralita del paziente, la necessita della valorizza-
zione dei professionisti, I’equita, ’efficacia clinica,
I’integrazione tra discipline e istituzioni, I’efficienza
organizzativa e I’appropriatezza.

La modalita di realizzazione ¢ la proposta di costrui-
re una rete gestita (managed network), formale con-
solidamento con un unico budget e gestione delle
strutture e delle attivita di laboratorio e con unico
governo clinico, su aree vaste. POCT e prelievi sono
dispersi a livello delle cure di base. I servizi hot (ri-
sposte rapide di ematologia, chimica clinica e mi-
crobiologia) sono forniti in tutti gli ospedali con
area di emergenza, mentre i servizi cold (specialisti-
ca) sono collocati dove ha senso in termini di forza
lavoro, trasporti, strutture. Per la centralizzazione,
possono essere utilizzate strutture ospedaliere esi-
stenti o nuove. Deve essere garantita la qualita della
Patologia Clinica anche fuori del laboratorio

Il razionale della rete risiede nei seguenti punti: la
possibilita di creare massa critica unita a flessibilita;
la creazione di equipe multidisciplinari in grado di
mantenere stretti rapporti con i clinici; la condivisio-
ne anche in siti diversi di protocolli, tecnologia, con-
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trolli ed esperienze; la possibilita di mantenere a li-
vello dell’emergenza i test necessari concentrando
gli altri. Il network favorisce la crescita professiona-
le della forza lavoro e le opportunita di governo cli-
nico, con il concorso di pil specialita e la possibilita
di sub-specialita.

La rete ipotizzata deve allargarsi a comprendere rap-
porti con tutte le realta sanitarie (strutture, medici di
base, clinici, pazienti, industria, volontariato, ecc.) e,
con il supporto dell’informazione clinica, degli audit
e benchmarking, degli standard nazionali e dell’ac-
creditamento, deve essere responsabile verso le
strutture periferiche e centrali del NHS. Proprio que-
ste attivita ed il legame che esse stabiliscono con pa-
zienti e clinici determinano la popolazione “natura-
le” da servire ed il limite massimo delle concentra-
zioni e delle reti. Pur prevedendo una ristrutturazio-
ne ed una riduzione numerica dei laboratori, viene
posta una soglia alla concentrazione e al punto di
flesso dell’efficacia clinica ed economica: ai livelli
pil bassi, la definizione ¢ data dalla “massa critica”
dell’attivita; ai piu alti, dall’efficacia clinica della ri-
sposta e dell’intervento.

Particolare attenzione ¢ rivolta ad un’equipe suffi-
ciente e con il giusto mix di competenze, con forte
leadership, e con possibilita di flessibilita di lavoro,
di ingresso e di progressione di carriera.

La Patologia ¢ definita come un servizio medico dia-
gnostico, che include la cura diretta dei pazienti,
I’interpretazione ed il rapporto con la clinica. E in-
terfaccia chiave per fornire servizi ai pazienti, anche
quando, spesso, non ¢ in diretto contatto e vede piu
frequentemente gli utilizzatori clinici, anche attra-
verso survey, incontri multidisciplinari, gruppi clini-
ci. La EBM ¢ la base della buona pratica. Cinque
“key step” vengono ipotizzati nella modernizzazione
dei servizi: I’integrazione in piu vaste aree di svilup-
po del servizio sanitario, la ridefinizione del sistema,
la diminuzione di interventi inappropriati, un utiliz-
zo corretto e produttivo della IT e delle nuove tecno-
logie, il miglioramento della gestione delle informa-
zioni. Il documento finale del 2004 dedica ampio
spazio alla appropriatezza, e alla descrizione dei me-
todi per garantirla e governarla.

Questa visione della medicina di laboratorio e que-
sta proposta di realizzazione attraverso una rete di
servizi gestita, ¢ stata rilanciata da SIMeL fin dalle
tesi congressuali del 2002 ed ¢ andata rafforzandosi
attraverso il lavoro societario e la discussione sul
cambiamento in atto, incentrato quest’anno sull’in-
terfaccia®, I’appropriatezza™ e le prospettive di svi-
luppo della disciplina'.

Anche in Italia ¢ possibile sostenere la creazione di
reti gestite di servizi di laboratorio, articolati in: atti-
vita analitiche gerarchicamente organizzate in rela-
zione ai TAT necessari (definendo chiaramente i cri-
teri di scelta e di qualita), alle necessita produttive e

Riv Med Lab - JLM, Vol. 5, Suppl. al n. 3, 2004

alla competenze presenti. I servizi ai pazienti risulta-
no da una rete di governo delle diverse prestazioni
che garantisca I’equita di accesso e I’intensita di ri-
sposta in rapporto al problema clinico, come rete di
accessibilita ambulatoriale generale (prelievi, esami
in vivo) e specialistica (microbiologica, allergologi-
ca, anticoagulativa, infettivologia, ematologica, ecc.)
e come offerta interpretativa e di indirizzo allo spe-
cialista. Il patologo clinico lavora all’interfaccia cli-
nica-laboratorio, in termini individuali, come appro-
priatezza, “referto” e consulenza e, in termini colle-
giali, come attivita di equipe interdisciplinare per
EBLM e linee guida, audit di applicazione, valuta-
zione degli outcome dei singoli test e dei percorsi
diagnostico-terapeutici.

Anche in Italia € possibile stabilire la natura di que-
ste reti, nel rispetto delle popolazioni “naturali” de-
finite dal reticolo delle relazioni sanitarie, e delle lo-
ro dimensioni, che trovano il limite minimo nella
massa critica di test e di casistica ed il loro limite
massimo nella efficacia clinica e di gestione, nella
possibilita cioe¢ di governo clinico e di esplicazione
dell’essenza della Medicina di Laboratorio, di ge-
stione della centralita del referto e del rapporto con i
pazienti ed i clinici, per la garanzia del miglior uti-
lizzo della risposta al singolo e nell’organizzazione
sanitaria, come espressamente richiesto dalla ISO
15199:2003 nell’allegato significativamente intitola-
to “Ethics in Laboratory Medicine”.

Anche in Italia ¢ possibile sostenere la necessita di
sintesi multidisciplinari e multiprofessionali per la
realizzazione di strutture in grado di offrire la guida
al medico clinico nell’accelerata evoluzione della
tecnologia diagnostica, non come cancellazione del-
le identita specialistiche ma come superamento della
chiusura da iperframmentazione mediante interrela-
zioni scientifiche ed alleanze professionali'.

Il Ruolo delle Societa Scientifiche

Nella attuale situazione, che vede percorsi di discus-
sione convergenti sul significato della professione e
sulle prospettive future in molte delle Societa della
disciplina, queste dovrebbero concordare, garantire
ed adottare adeguate linee guida e statement, possi-
bilmente frutto di confronto e di analisi comune,
nell’interesse della realizzazione di processi raziona-
li e convenienti.

Medici di laboratorio e ruolo futuro:
la modernizzazione della professione

Per i laureati tradizionalmente intesi, nel rispetto delle
specificita professionali, il focus deve spostarsi dalla
fase analitica della grande routine all’interfaccia clini-
ca-laboratorio e alla partecipazione diretta all’attivita
epidemiologica e clinica. La cultura del’EBM deve
indirizzare alla condivisione delle ricerche di evidenze



Riv Med Lab - JLM, Vol. 5, Suppl. al n. 3, 2004

(outcome) e alla collaborazione nella costruzione/ac-
cettazione di linee guida e loro disseminazione e, dal-
I’altra parte, alla pratica degli audit. La costruzione e il
controllo dei sistemi pratici di appropriatezza della ri-
chiesta, dell’offerta e dell’efficacia clinica della rispo-
sta diviene il cardine, I’interpretazione dei risultati e la
consulenza sono compiti fondamentali della professio-
ne. Man mano sono state individuate le ragioni che fa-
voriscono progressivamente I’uso del referto interpre-
tativo e sono state definite le linee guida per i com-
menti da utilizzare. Secondo documentazioni che con-
fermano uguali sensazioni, il lavoro per i Patologi e
Biochimici negli ultimi anni & aumentato, per attivita
manageriali ma soprattutto di validazione e di referta-
zione. Oltre a quanto precedentemente descritto, sono
obiettivi dei dirigenti di laboratorio lo sviluppo e I’ese-
cuzione di specifici percorsi analitici e la gestione glo-
bale dell’efficienza e dell’efficacia della struttura. Infi-
ne, al direttore spetta il compito, gestionale, professio-
nale e deontologico, di prevedere i mutamenti del la-
boratorio e propone I’evoluzione pit adeguata®.

Per 1 tecnici, il nuovo laboratorio “virtuale” determina
riduzione del numero complessivo e ridefinizione del-
le competenze™.

Gli strumenti di governo a disposizione

La modernizzazione del mondo sanitario ¢ quindi un
processo inevitabile e che ci deve vedere, anche per
questo, tra i protagonisti propositivi e presenti.

Diversi sono gli strumenti di governo del cambiamen-
to attualmente a nostra disposizione: fra i primi le nor-
me legislative, le riorganizzazioni aziendali, ed i Di-
partimenti. Questi ultimi costituiscono un tentativo di
indirizzare in modo coerente I’organizzazione e la ri-
strutturazione dei servizi, con I’obiettivo principale di
conciliare le esigenze della specializzazione con quel-
le della integrazione™.

Il Dipartimento dovrebbe giocare un ruolo di garante
del corretto utilizzo dei metodi e degli strumenti del
Governo clinico, sviluppando una pratica medica
orientata alla medicina basata sulle evidenze, all’audit
clinico, alla gestione e comunicazione dei rischi, alle
linee guida, all’accreditamento. Da recenti dati emersi
dall’inchiesta SIMeL sull’argomento, gli obiettivi pre-
fissati nel nostro paese risultano, per il momento, nel
nostro paese raggiunti solo parzialmente e, ancora una
volta, in modo disomogeneo.

Le conoscenze tecnico-scientifiche proprie della for-
mazione culturale della disciplina, dovranno servire a
regolare il rapporto con I’industria, verificando la ri-
spondenza delle tecnologie attualmente a disposizione
alle esigenze effettive. Sara, inoltre, necessario porsi
come parte attiva nell’indirizzare le linee future di pro-
grammazione della ricerca nel settore, con competen-
za e specificita di indirizzo.

L’elemento centrale del cambiamento professionale e
delle nuove opportunita legate al rinnovamento del Si-
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stema ¢ costituito dal governo clinico. Nella sua ge-
stione si deve tenere conto dell’esperienza dei pazien-
ti, dell’informazione complessiva, dell’analisi dei bi-
sogni e occorre saper cogliere gli input, intervenire nei
processi, affinare le valutazioni degli outcome, campo
al momento ancora di difficile realizzazione in sanita,
utilizzando appropriatamente il benchmarking. Deve
essere studiata la modalita di trasmissione all’esterno
del dato prodotto dal laboratorio e delle consulenze
prestate. Queste notizie, strutturate in un referto chiaro
e redatto con notizie utili, costituiranno per quanto pil
possibile contributi, quando non risposte definitive, al-
la soluzione dei quesiti clinici proposti®.

Possono essere cosi tenuti sotto controllo i processi di
miglioramento della qualita, valutando il risk manage-
ment, utilizzando i report sugli incidenti ed applicando
i correttivi da questi suggeriti.

Infine, ¢ necessario organizzare clinical audit, appro-
priati, cadenzati e costanti. Infatti, soprattutto quest’ul-
timo strumento, se affinato ed accuratamente costrui-
to, costituisce il mezzo utile per confrontarsi con gli
altri professionisti nell’impostare analisi, proporre ini-
ziative € soluzioni comuni, costruire € mantenere linee
guida condivise. In questa luce, si offre una occasione
preziosa di collaborazione tra discipline diverse, rico-
noscendo, nel contempo, allo specialista di Patologia
Clinica il suo fondamentale contributo nel percorso di
gestione della salute.
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