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Premessa
La Medicina di Laboratorio ¢ nata nel diciannovesimo se-
colo quando, nelle stanze dei reparti ospedalieri, si inco-
minciarono ad effettuare analisi delle urine e delle feci. Nel
secolo seguente, grazie ai progressi della scienza e della
tecnologia, 1 laboratori si sono sviluppati assumendo di-
gnita di strutture autonome sempre pit complesse dal punto
di vista tecnologico e organizzativo. Mentre in passato il
medico si poteva basare solamente sull’anamnesi e sull’esa-
me obiettivo per avere le informazioni necessarie ad in-
quadrare la patologia del paziente, negli ultimi anni, grazie
ai progressi fatti, le informazioni fornite dalla Medicina di
Laboratorio sono diventate sempre piu indispensabili per
la decisione clinica. Tuttavia la diffusione dei Laboratori
centralizzati, organizzati e gestiti con logiche di efficienza
ed efficacia hanno allontanato 'esame di laboratorio dal
clinico e di conseguenza dal letto del paziente. Oggi la tec-
nologia sfida questa immagine del Laboratorio classico e,
per far fronte alla richiesta di tempi di risposta sempre piu
brevi, investe nella decentralizzazione della diagnostica pro-
ponendo sistemi semplici ed immediati per analizzare pa-
rametri che vanno dalla glicemia ai marcatori cardiaci ad
esami ematologici, coagulativi e microbiologici. Lo svi-
luppo della strumentazione per il POCT, che prevede nel
2008 il 45% delle analisi eseguite al di fuori dei Laboratori
centralizzati, ¢ legato soprattutto alla esigenza, per i reparti
cosiddetti d’emergenza, di TAT sempre piu ridotti peral-
tro con riscontro di evidenze modeste sul miglioramento
delle cure per il paziente. Tuttavia verso la decentralizza-
zione degli esami di Laboratorio spingono spesso criticita
di carattere organizzativo che allungano si il tempo di ri-
sposta complessivo, ma che andrebbero affrontate e ge-
stite dai professionisti di Laboratorio allo scopo di valuta-
re con gruppi di lavoro multidisciplinari se la scelta del
POCT ¢ una necessita o piuttosto una delle possibili solu-
zioni, ponendo comunque e sempre attenzione al rappor-
to costi/benefici!”.
Cercando di schematizzare sono principalmente tre le si-
tuazioni che giustificano la richiesta di attivazione dal POCT:
e [.a dove vi ¢ un’elevata attivita di Pronto Soccorso, Me-
dicina d’Urgenza con una accesso di pazienti di varia
gravita, 'applicazione delle regole del Triage si basa nella
maggior parte dei casi sugli accertamenti diagnostici for-

niti dal settore urgenze del Laboratorio classico. Tuttavia
la presenza ai Pronti Soccorsi di pazienti in condizioni
critiche impone, almeno per alcuni test, TAT molto bre-
vi. In tali situazioni I'attivazione del POCT diventa un
valido supporto decisionale per quel limitato numero di
analiti che esplorano “funzioni vitali” (emogasanalisi, gli-
cemia, marcatori cardiaci ecc.) grazie alla possibilita di
avere in tempi brevi e in ogni momento risposte che
possono otientare ad interventi terapeutici “salvavita”™.

* La dove emerge quotidianamente la necessita di trattare
pazienti gia diagnosticati, ma in condizioni di instabilita
metabolica (Rianimazioni, Unita Coronariche, Terapie In-
tensive ecc.) attivazione del POCT consente di monito-
rare con ripetuti controlli pazienti in condizioni di critici-
ta clinica o ad elevato rischio di complicanze dosando al
“letto del paziente” quei parametri che presentano ele-
vate cinetiche di variazione in funzione delle terapie o
degli interventi in corso®.

* La dove, non essendo presente un Laboratorio Centrale
per situazioni di tipo clinico, logistico, politico, organiz-
zativo ecc..., la necessita di seguire pazienti in regime di
ricovero ordinario o diurno crea I'esigenza di laboratori
satelliti ospedalieri o territoriali in grado di eseguire un
numero di analisi mirato alla casistica clinica prevalente.
Tali indagini sono per lo pit uguali a quelle del Labora-
torio Centrale al quale vengono inviate le analisi di routi-
ne non altrimenti eseguibili con gli strumenti di Point of
Care.

Considerate le tre diverse principali tipologie di POCT ne

derivano alcune considerazioni da fare prima di attivare

soluzioni di diagnostica decentrata allo scopo di chiarire la
logica che genera P'esigenza e quali le soluzioni operative
piu appropriate. B> importante analizzare la motivazione
pratica all’apertura del nuovo POCT e le relative ricadute
sull’outcome clinico per i pazienti. Vanno presi in conside-

razione la casistica clinica, gli analiti da dosare, i carichi di

lavoro, la tipologia degli strumenti necessari, gli orari di

apertura del Servizio da attivare, la formazione. Vanno

stabilite le competenze per la manutenzione, la registrazio-
ne delle calibrazione e del controllo di qualita. Di fatto
tuttavia, in molte strutture ospedaliere si sono adottate so-
luzioni di decentramento delle analisi senza aver fatto una
analisi preliminare sull’opportunita di tale decisione, per-
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tanto ¢ importante che i professionisti della Medicina di
Laboratorio vedano nel POCT un’opportunita di crescita
professionale, di confronto con i clinici sul loro stesso ter-
ritorio per il miglioramento del “servizio” fornito ai pa-
zient, collegando I'attivita analitica agli esiti clinici, valutan-
do quali esami sono, in un contesto clinico, piu efficaci,
scegliendo dotazioni strumentali allo scopo di ottenere tem-
pi di risposta adeguati alle esigenze dei clinici, assumendosi
la dove lo si ritiene opportuno, anche Ponere della diretta
responsabilita, almeno fino al’emanazione di norme chia-
re ¢ definitive.

Non dobbiamo mai dimenticare (vedi il messaggio di
introduzione al Congresso del Presidente SIMeL, Dr. Pie-
ro Cappelletti) che il concetto di rete apre la Medicina di
Laboratorio anche all’esterno delle nostre stanze di lavoro
e di conseguenza dobbiamo imparare a valutare in termini
interattivi, clinici e sociali la qualita tecnologica della nostra
attivita. La diagnostica, nell’ambito del percorso assisten-
ziale deve rispondere alla richiesta, intesa sia come quesito
clinico che come bisogno dell’utente, non solo refertando
degli esiti, ma anche sviluppando le attivita di comunica-
zione e di scambio di informazioni necessatie affinché I'in-
terfaccia clinica-laboratorio operi bidirezionalmente, ricor-
dando sempre, quando si parla di POCT, che condizioni
indispensabili per ottenere analisi decentrate di elevata qualita
sono la condivisione degli obiettivi con i clinici e la moti-
vazione professionale degli operatori impegnati.

Le professionalita coinvolte

L’organizzazione del Laboratorio mira ad una razionaliz-
zazione nell’'uso delle risorse e ad un’ottimizzazione dei
processi.

Col termine “risorse” si intendono non solo le attrezzatu-
re ma anche il personale; attrezzature e risorse umane co-
stituiscono infatti un “unicum” per il raggiungimento degli
obiettivi.

Nell’organizzazione del laboratorio in generale e quindi
anche nel caso dei POCT i Tecnici svolgono un ruolo fon-
damentale: dal contributo nella scelta degli strumenti, alla
gestione in senso piu globale in stretta collaborazione con
1 dirigenti.

Inoltre in un laboratorio la professionalita ed il comporta-
mento dei singoli operatori sono un elemento essenziale
della Qualita dei servizi erogati. A fronte di questa convin-
zione ¢ necessario porre particolare attenzione alla com-
petenza e capacita degli operatori agendo sulla selezione,
sulla condivisione delle politiche e obiettivi della struttura,
sull’addestramento professionale specifico, sull’'inserimen-
to nel contesto organizzativo e, successivamente, al costante
aggiornamento professionale attraverso la pianificazione
dell’attivita formativa.

L’infermiere di reparto ed il tecnico di laboratorio possie-
dono due tipi di professionalita differenti.

Dal reciproco rispetto e dal potenziamento di ciascuna di
esse nasce il sinergismo di azione che si potra esprimere
anche nella strutturazione di quella rete di supporto neces-
saria alla realizzazione di un adeguato approccio diagno-
stico strumentale, realizzato attraverso l'utilizzo di tecnolo-
gie all’avanguardia, il tutto nellinteresse della qualita del-
assistenza offerta alla persona assistita.
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Il contributo dei tecnici nel corretto
funzionamento del POCT
11 tecnico ha quindi nel POCT una serie di responsabilita:

Responsabilita partecipativa alle scelte delle apparecchiature e compa-
razione dei risultati

11 contributo del Tecnico con la sua professionalita e 'espe-
rienza maturata ¢ fondamentale nella scelta degli strumen-
ti.

Le analisi del POCT sono eseguite anche dal laboratorio
centrale, per cui i dati delle due realta devono essere com-
parabili.

Responsabilita della fornitura dei kit | della conservazione dei ma-
teriali e del corretto trattamento dei campioni

Tra le variabili di processo, che influiscono sulla qualita del
prodotto, ricordiamo con attenzione, la conservazione dei
materiali ed il corretto trattamento dei campioni.
Bisognera definire Procedure Operative relative al tratta-
mento, raccolta dei campioni, prelievi, indicando anche le
norme di sicurezza da utilizzare durante le manipolazioni
degli stessi, per ogni specifica determinazione, cosi come
descritto nell’ISO 15189:2003%.

Stabilire un sistema d’inventario/ordinazioni con relativo
carico e scarico che tenga conto anche della conservazione
/scadenza dei prodotti.

Per quanto riguarda la conservazione dei materiali, soprat-
tutto reagenti, sarebbe auspicabile, avere un sistema di re-
frigerazione controllata e registrata, in modo da poter ve-
rificare le eventuali alterazioni di temperatura, che ci pos-
sono portare ad avere un prodotto non conforme ai re-
quisiti.

11 tecnico di laboratorio ¢ spesso 'operatore piu adatto ad
assumere la responsabilita dell'inventario del materiale di
consumo POCT tenuto in laboratorio (schede magazzi-
no), degli ordini e della consegna periodica del materiale
stesso al POCT secondo richiesta; del controllo scadenze
reagenti, della registrazione delle non conformita ed even-
tuali azioni correttive.

Responsabilita assicurazione del controllo di gualita

I test decentrati necessitano dell’aderenza agli standard della
buona pratica di laboratorio, comprendendo

11 controllo di qualita (QCI)

Gestione per la qualita (QA)

La partecipazione a controlli esterni (EQA)

La Qualita dell’analisi deve essere monitorata, attraverso
una valutazione costante documentando correttamente le
attivita che sono svolte. Per fare questo occorre costruire
un sistema che governi in maniera adeguata il processo di
laboratorio.

Ci sono peraltro alcuni problemi, che, anche se elementari,
possono creare delle criticita: per esempio, alcuni strumen-
ti utilizzano sangue intero, semplificando il trattamento del
campione ma complicando la scelta e I'utilizzo dei mate-
riali di controllo.

Un altro problema ¢ legato all’utilizzo del “monotest”,
poiché si lavora su singolo supporto reattivo e vi ¢ I'im-
possibilita di testare sia il campione che il controllo sullo
stesso reattivo.

Alcune apparecchiature utilizzano controlli elettronici, for-
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niti dalle Aziende costruttrici, che, spesso hanno difficolta
a fornirci anche le specifiche relative alle tarature elettroni-
che.

Nell’ottica che comunque il dato deve essere analiticamen-
te corretto e correlabile con quello della routine, ¢ neces-
sario effettuare una comparazione tra il dato del Labora-
torio Centrale e quello del POCT, verifica dellinaccuratez-
za (bias) e periodicamente delle elaborazioni statistiche le-
gate al calcolo dell'imprecisione

E’ importante scegliere strumentazioni che ci segnalino gli
“errori” e quindi violazioni di regole, che ci permettono di
stabilire 'accettabilita dei valori ottenuti.

B’ interessante la figura Americana del Consulente Tecni-
co, che potrebbe, assomigliare al Tecnico di Laboratorio
che hala responsabilita d’aspetti come: la verifica delle pre-
stazioni analitiche, la definizione del programma di con-
trollo di qualita, la valutazione delle prestazioni del perso-
nale e la soluzione dei problemi tecnici.

Validazione del dato

In passato ¢ stato evidenziato che in un Laboratorio cen-
tralizzato, i risultati sono solitamente interpretati nel conte-
sto dell’informazione clinica e del risultato d’altri test, mentre
cio puo spesso non accadere utilizzando stazioni di POCT.
Indubbiamente la possibilita di verificare 1 risultati prece-
denti, e dati storici del paziente ¢ una priorita del Labora-
torio Centrale ed ¢ consigliabile valutare la possibilita di
integrare il POCT col sistema informatico centrale, cosi
tutte le informazioni relative ai risultati e all’e anagrafica del
paziente, depositate in una memoria centrale, possono es-
sere consultabili. E” necessario ricordare che deve essere
salvaguardata la riservatezza dei dati, secondo quanto sta-
bilito dalla legislazione vigente particolarmente rigorosa in
quest’ambito’.

Un’altra possibilita, sicuramente molto utile, ¢ la cosiddet-
ta validazione, del dato a distanza, ovvero la verifica in
tempo reale del Laboratorio Centrale che consente di va-
lutarne la congruenza e rendere il risultato disponibile al
piu presto.

Responsabilita della manutenzione

Gli strumenti utilizzati per il POCT non richiedono grandi
attivita di manutenzione, me ¢ anche vero che vanno se-
guiti costantemente, per evitare e prevenire “malfunziona-
menti”.

Il Tecnico deve conoscere a fondo lo strumento, in modo
da poter adeguatamente intervenire in prima persona o,
dove necessario, richiedendo I’assistenza tecnica della ditta.
Vi sono apparecchiature che necessitano di una maggiore
manutenzione come ad esempio gli emogasanalizzatori da
banco (anche se oggi sono in commercio strumenti piu
evoluti, come quelli con biosensorti elettrochimici palmari),
che rispetto ad altri strumenti di POCT, sono piu com-
plessi prevedendo manutenzioni giornaliere, settimanali e
mensili.

Stcnrezza

Dal momento che sia il sangue che i controlli sono mate-
riale potenzialmente infetto, bisogna utilizzare i sistemi di
protezione individuali (guanti in lattice o vinile, occhiali ecc.).
E’ da tener presente che per il trattamento dei rifiuti solidi
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e liquidi esiste una legislazione specifica in materia di sicu-
rezza ambientale, cui fare sempre riferimento.

Training | Formazione

La formazione e 'addestramento del personale nell’ambi-
to dei test diagnostici eseguiti al di fuori delle classiche strut-
ture del Laboratorio Analisi (generalmente definiti POCT)
vengono universalmente riconosciuti quali aspetti critici di
fondamentale importanza e tali da determinare in modo
rilevante il livello qualitativo delle analisi che vengono pro-
dotte in tale regime'.

Sara pertanto necessario curare in modo particolare il pro-
gramma formativo e di addestramento del personale ad-
detto all’esecuzione di tali analisi.

11 coinvolgimento di tale personale non puo avvenire se
non attraverso un adeguato corso nel quale vengano tenuti
in debita considerazione sia gli aspetti formativi, tesi a for-
nire risposte di tipo motivazionale (perché devo fare io le
analisi, quali sono i vantaggi, in quale contesto sto operan-
do), che aspetti di addestramento sul come eseguire le analisi
e sul come garantire la qualita del dato analitico.

La scelta degli argomenti deve tenere conto non solo degli
aspetti di puro addestramento al corretto utilizzo della stru-
mentazione (sia pure cio risulti fondamentale per una cor-
retta operativita del POCT) ma anche aspetti che facciano
leva sulla motivazione del personale addetto all’esecuzione
delle analisi.

Per questo motivo nel programma formativo dovranno
essere inseriti argomenti volti a contestualizzare il POCT
nella realta operativa nella quale ci si trova, ad evidenziarne
i vantaggi organizzativi per Poperatore sanitario e per il
cittadino/cliente, a fornire informazioni sulle implicazioni
cliniche di una corretta gestione del dato diagnostico.
Sulla base della strumentazione diagnostica presente nel
POCT, dovranno essere inoltre fornite le necessarie infor-
mazioni tali da mettere utilizzatore nella condizione di
eseguire correttamente il test dalla fase preanalitica, per una
corretta gestione del campione (dalla modalita di prelievo,
di conservazione e trattamento) alla corretta utilizzazione
della strumentazione (introduzione allo strumento, esecu-
zione delle analisi.) e del software (gestione anagrafica —
stampa referto).

L’addestramento deve riguardare sia il personale del labo-
ratorio che quello del POCT, il coinvolgimento degli ope-
ratori deve essere professionale.

Il percorso formativo dovrebbe avvenire col coinvolgi-
mento di tecnici di laboratorio in grado di trasferire le
loro competenze/esperienze sulla diagnostica decentrata.
Altre competenze tecniche necessarie per 'erogazione del-
la formazione porta ad individuare nella ditta fornitrice
della strumentazione le figure professionali piu idonee. A
tali figure verranno delegate tutte le attivita formative per
I’'addestramento sui propri sistemi diagnostici ed informa-
tici.

I’ infine importante ricordare che I'addestramento non
puo ritenersi limitato nel tempo, ma deve tenere attenta-
mente conto del ricambio del personale e della necessita
di mantenere nel tempo uno stretto contatto con gli ope-
ratori che lavorano al di fuori del Laboratorio.
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Conclusioni

Sirileva un interesse crescente da parte degli operatori del
settore alla diffusione dell’esame Diagnostico Decentrato,
definito POCT, quale soluzione organizzativa idonea al
supporto di quelle situazioni nelle quali ¢ necessario otte-
nere un risultato diagnostico di laboratorio in mancanza di
personale specifico'.

I vantaggi sono numerosi:

- utilizzo ottimale delle risorse di personale;

- tempi di risposta rapidi;

- riduzione della movimentazione di campioni e referti;

- contenimento dei costi;

- decisioni mediche piu rapide.

L’esecuzione dei test secondo le istruzioni operative, la
refertazione, la manutenzione giornaliera, la richiesta dei
materiali di consumo ecc. sono di competenza del perso-
nale del POCT. Per una buona qualita delle analisi decen-
trate ¢ indispensabile la figura del “Point of Care Supervi-
sor”, laboratorista che svolga la funzione di supervisore,
interfaccia fra laboratorio centrale e POCT,

che dovra garantire un unico livello di coordinamento e
scambio dati, monitorare le funzionalita degli analizzatori,
verificare i controlli, intervenire in primo persona in caso
di malfunzionamenti, o attivare I'intervento tecnico della
ditta, gestire il magazzino ecc.””.

Cambiano gli scenari, sicuramente il nuovo filo condutto-
re deve essere “la consapevolezza del cambiamento”, una
conoscenza maggiore per muoversi con autonomia, per
saper negoziare il proprio ruolo. Alla luce di tutte queste
considerazioni, faccio mia, seppure con differenze di per-
corso formativo, I'idea della figura del Consulente Tecni-
co (contestualizzata alla situazione Italiana) gia vigente nella
Legislazione Americana, che sancirebbe 'impegno e la re-
sponsabilita del Tecnico, anche sulle problematiche relative
al POCT, fuori delle mura del Laboratotio.
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