102

RIMeL / 1JLaM 2006; 2 (Suppl.)

L'automazione nella prevenzione degli errori

D. Giavarina, G. Soffiati

Laboratorio di Chimica clinica ed Ematologia, Ospedale “San Bortolo”, Vicenza

Riassunto

“To err is buman” sintetizza la natura umana dell’et-
rore. La riduzione delle componenti umane nei pro-
cessi diagnostici dovrebbe quindi aiutare alla ridu-
zione del numero degli errori commessi. Si possono
definire gli errori in medicina come il fallimento di
azioni pianificate al fine di ottenere un obiettivo op-
pure come Putilizzo di pianificazioni sbagliate. L’au-
tomazione agisce riducendo la prima causa, in quasi
tutte le fasi del processo, dalle fasi preanalitiche (iden-
tificazione dal campione, pretrattamento, accettabi-
lita, ecc.) alle fasi post analitiche (autovalidazione,
check, turn around time, ecc.). La fase analitica &
stata la prima a beneficiare del’automazione, diret-
tamente sulle strumentazioni. Anche la fase pre-pre-
analitica trae vantaggi, nella riduzione degli errori,
dall’automazione: algoritmi diagnostici e test reflex
possono essere implementati grazie alla congiunzio-
ne della information technology all’automation tech-
nology, migliorando ’appropriatezza. L’integrazione
tra queste due componenti ¢ la chiave di volta per
sostenere processi diagnostici affidabili e sicuri.

Summary

Automation and lab errors prevention

The sentence “To erris human” summarize the human natu-
re of the error. Therefore, reducing human components
would help to reduce the number of total error. We can
define the error as a failure of a planned action to be com-
pleted as intended or the use of the wrong plan to achieve
the aim. Automation acts in the first cause of error, almost
in all the phases, from preanalytical (sample identification,
accessioning, etc.), to postanalytical (autovalidation, check,
turn around time, etc.). The analytical phase was the first to
benefit of automation, especially on the analyzers. Auto-
mation processes can help also the pre-preanalytical phase
in the error reduction: the implementation of diagnostic
algorithms and reflex tests is permitted by the integration
between information technology and automation techno-
logy, improving the appropriateness. The integration betwe-
en these two technologies is the keystone for reliable and
safe diagnostic processes.

11 punto di svolta nell’attenzione agli errori medici ¢ po-
sizionabile nel 1999, con la pubblicazione da parte del-
I'Istitute of Medicine’s (IOM) del report sugli errori medi-
ci, dal titolo “To err is human; built a safer health system™.
Questo lavoro, scritto da diversi autori, riassume dati pub-
blicati sulla frequenza degli errori medici negli Stati Uniti,
definisce la causa degli errori e propone una serie di solu-
zioni al problema.

La frase “Tov erris human”, contenuta nel titolo dell’ormai
celebre rapporto, sintetizza la natura umana dell’errore e
puo apparire lapalissiano sostenere ed argomentare come
la riduzione delle componenti umane nei processi clinici e
diagnostici porti alla riduzione del numero degli errori com-
messi. Puo comunque risultare di qualche utilita all’inqua-
dramento del problema un’analisi un po’ piu dettagliata
dei diversi tipi di errore che interessano specificamente gli
aspetti diagnostici del percorso clinico e la valutazione del-
le possibilita di miglioramento offerte dal automazione. 11
connubio automazione-sicurezza ¢ infatti decisamente at-

tuale, sia per Pattenzione crescente che viene posta oggi
alla sicurezza del paziente, sia per la grande rivoluzione
organizzativa dei laboratori clinici in corso in questi anni,
che vede 1 processi di automazione fortemente coinvolti.

Occorre infine fare anche il punto sui limiti dell’automa-
zione, su alcuni problemi legati agli errori provocati dal-
l'automazione stessa e ai possibili meccanismi di protezio-
ne verso questo particolare tipo di errori.

Tassonomia degli errori

Si possono definire gli errori in medicina come il falli-
mento di azioni pianificate al fine di ottenere un obiettivo
oppure come l'utilizzo di pianificazioni sbagliate.

L’automazione previene le possibilita di errore riducen-
do essenzialmente la prima causa, in quasi tutte le fasi del
processo, dalle fasi preanalitiche (identificazione dal cam-
pione, pretrattamento, accettabilita, ecc.) alle fasi post ana-
litiche (autovalidazione, check, turn around time, ecc.). Sono
infatti gli errori di esecuzione quelli che maggiormente pos-
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Tabella I. I sette stadi dell’azione ed i rispettivi possibili livelli di controllo: I'errore puo avvenire ad ogni livello di un’azione.
(I: Intelligenza; I'T: Information Technology; AT: Automation Technology)

Stadio dell’azione

Livello di controllo

Definire un obiettivo I
Definire una intenzione LIT
Specificare un’azione LIT
Eseguire un’azione IT, AT
Percepire lo stato del mondo I, 1T, AT
Capire lo stato del mondo IT, I
Valutare un esito 1

Ambito
dell’automazione

sono essere prevenuti da meccanismi automatici. Alcuni
concetti di psicologia cognitiva possono aiutare a capire
meglio e a classificare gli errori.

Lerrore ¢ legato necessariamente ad una azione. Le azioni
possono essere divise in sette differenti livelli* ed un errore
puo avvenire ad ogni livello (Tab. I). Si riconoscono due
tipologie di errori: quelli che avvengono quando si usano
comportamenti automatici ripetitivi (modalita del controllo
schematico) oppure quelli associati ad un controllo cosciente,
basato sull’attenzione (modalita del controllo cosciente).
Guidare un’auto o andare in bicicletta sono esempi classici
di controllo schematico, dove 'individuo utilizza schemi
mentali precostituiti per giungere all’obiettivo. La modalita
del controllo schematico ¢ la forma preferita delle azioni
umane perché ¢ semplice, “fluida” e facilmente realizzabi-
le. Gli errori che intercorrono in questi tipi di azioni pos-
sono essere “sbagli” (s/ips) oppure “omissioni” (/apses).
Esempi di questo tipo di errori, in medicina di laborato-
rio, possono essere errata e etichettatura dei campioni, la
mancata verifica del controllo di qualita prima del rilascio
dei risultati, ’errata lettura, trascrizione o battitura di dati,
I'invio del referto a una persona sbagliata, il mancato invio
di un referto urgente, ecc.

Diversa ¢ la situazione per la modalita di controllo co-
sciente, dove ¢ richiesto un controllo attivo dei processi,
collegati al lavoro della memoria. Questa modalita ¢ nor-
malmente utilizzata di fronte a problemi nuovi, dove non
esistono schemi mentali o basi di conoscenza gia disponi-
bili. Gli errori in questo tipo di azioni sono classificati come
veti e propri erroti (mistakes). A questo gruppo di errori
possono essere ricondotte tutte le azioni delle fasi pre-pre-
analitiche e post-postanaliche: la scelta del test sbagliato
per risolvere il quesito, lerrata interpretazione del risultato,
la mancanza della consapevolezza della gravita della ma-
lattia, Perrata applicazione di regole e classificazioni.

Risulta abbastanza intuitivo come 'automazione agisca,
nei rispetti della prevenzione dell’errore, principalmente
contrastando il fallimento di azioni pianificate, ed essen-
zialmente rispetto a quelle attivita sotto controllo schema-
tico’.

I mezzi di riduzione degli errori, forniti dal automazio-
ne, sono essenzialmente di due tipi: le maggiori capacita
produttive e di precisione dei sistemi e la riduzione della
variabilita nelle singole procedure e nel prodotto finale.
Per esemplificare, se consideriamo un lettore automatico
di codice a barre, questo ha una percentuale di errore di
lettura di meno di 1 ogni 10 milioni di caratteri®. La pet-
centuale di errore nella battitura a tastiera da parte dell’'uo-
mo ¢ stimata tra 3 ¢ 10 ogni 1000 caratteri*®. Il sussidio

automatico previene quindi errore grazie alle sue migliori
performances.

Ma anche la assoluta maggiore ripetibilita, e quindi la
minore variabilita dei processi automatici, contribuisce a
ridurre Perrore. Infatti, la riduzione della varianza lavora
proprio contro gli eventi che si scostano molto dal com-
portamento medio e che possono quindi essere conside-
rati “errori”. Ottime performances medie ma un’ampia
varianza significano un certo numero di eventi non accet-
tabili. Consideriamo, per esempio, la situazione di un ospe-
dale, dove esista un laboratorio di urgenza ed un laborato-
rio di routine, in grado entrambi di fornire il dosaggio
della troponina. Si supponga che il laboratorio di urgenza
abbia un Turn Around Time (TAT) medio per la troponi-
na di 30 minuti ma, a causa di diverse variabili legate al
carico di lavoro, al personale presente, al momento del
turno, abbia un’ampia variabilita, ipotizziamo da 20 a 120
min. Il laboratorio centrale invece ha un’elevata automa-
zione ed un’elevata produttivita, che non risente eccessiva-
mente del carico di lavoro ne ¢ influenzata da variabili le-
gate alla presenza degli operatori e fornisce 1 risultati della
troponina mediamente in 50 minuti, con una variabilita
molto inferiore, per ipotesi da 40 a 60 minuti. Per quanto
il TAT medio sia migliore nel laboratorio di urgenza, risul-
ta chiaro che I'evento di una risposta ritardata a 2 ore oc-
corre con maggiore facilita in questo laboratorio rispetto
alla laboratorio centrale, che ha performances medie peg-
giori ma con una variabilita ridotta. Dovendo agire per
prevenire Perrore di un risultato ritardato, il secondo labo-
ratorio ¢ da preferire.

E’ questa la base della teoria dei Sei Sigma.

Sei Sigma

La denominazione Sei Sigma (dall’inglese Six Sigma) in-
dica una programma di gestione della qualita basato sul
controllo della varianza, che ha lo scopo di portare la qua-
lita di un prodotto o di un servizio ad un determinato
livello, particolarmente favorevole per il consumatore.

Introdotto per la prima volta dalla Motorola nella se-
conda meta degli anni 80 da Bob Galvin e Bill Smith, si
diffuse ad altre importanti compagnie, come General
Electric, Honeywell ¢ Microsoft.

L’obiettivo della metodologia ¢ di raggiungere un tale
controllo del processo da avere soltanto circa 3 parti di-
fettose per milione, il che porta a limiti molto restrittivi
sulla variabilita del processo produttivo.

Tale variabilita viene ad essete cosi ristretta, che inizial-
mente 'opinione comune era che fosse impossibile da rag-
giungere e molti ritenevano che una strategia tre sigma



104

potesse essere accettabile. Tuttavia, alcune industrie hanno
dimostrato che un simile obiettivo ¢ raggiungibile. La
metodologia Sei Sigma mira all’eliminazione dei difetti piut-
tosto che al semplice miglioramento della prestazione
media.

La teoria afferma che I'obiettivo da raggiungere ¢ quel-
lo di avere 6 deviazioni standard tra il limite superiore di
specifica ed il centro della produzione ed altrettanto tra
questo ed il limite inferiore. In altre parole, la produzione
deve avere una deviazione standard non superiore ad un
dodicesimo della larghezza delle specifiche.

Nella pratica, questo principio non viene sempre appli-
cato in modo rigoroso; la metodologia viene quindi vista
come un metodo generale per la riduzione det difetti. Sot-
to questo punto di vista, ¢ anche applicata in ambienti non
produttivi in senso stretto (per esempio, nei servizi), dove
non ¢ usata tenendo rigorosamente conto degli aspetti sta-
tistici.

Dal punto di vista operativo il Sei Sigma non ¢ altro che
un’applicazione rigorosa, fortemente orientata all’obietti-
vo e altamente efficiente, di tecniche statistiche e principi di
qualita; la metodologia fa ampio uso dei mezzi propri della
tradizione della qualita aziendale, puntando a renderli piu
efficaci con lo scopo di giungere ad una performance glo-
bale pressoché esente da difetti’.

Gli errori in patologia clinica

Un tentativo di classificazione degli errori che possono
avvenire nei laboratori medici ¢ riportato in uno standard
ISO (ISO/PDTR 22367)%, ancora in fase draft, che si ca-
ratterizza come documento applicativo dell’ISO
15189:2003, al fine di ridurre Perrore di laboratorio e mi-
gliorare la sicurezza del paziente. 1l documento si rivolge
alla fase analitica e fa speciali riferimenti agli aspetti preana-
litici e postanalitici del ciclo di laboratorio e alla sua funzio-
ne nell’assistenza medica, mediante una metodologia per
I'individuazione e la caratterizzazione degli errori nel labo-
ratorio, errori che potrebbero essere evitati con I'applica-
zione dell’'ISO 15189. In questo documento ¢ reperibile
una classificazione delle non conformita, degli errori e de-
gli incidentt di laboratorio (Tab. II).

11 pitt ampio database che descrive gli errori e 'incidenza
degli stessi in patologia clinica ¢ stato invece sviluppato e
viene mantenuto aggiornato dal College of American Pa-
thologists (CAP). Questo database comprende il program-
mi di verifica di qualita esterna Q-Probes e Q-Tracks del
CAP, con informazioni relative alla percentuale di errori
da oltre 130 esercizi’.

Automazione e prevenzione dell’errore nei
laboratori medici

Non esistono molti lavori sistematici che abbiano ana-
lizzato Peffettivo impatto dell’automazione nella riduzione
del rischio di errore in laboratorio. Esiste invece una gene-
rale tendenza a ritenere come 'automazione migliori la si-
curezza del paziente, derivante da una sostanziale fiducia
nel progresso scientifico e tecnologico e da alcuni segnali
parziali relativi a campi specifici. Cominciano pero a com-
parire anche articoli che sollevano dubbi su questa fiducia
incondizionata, ed ¢ possibile, per alcuni ambiti, valutare
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Tabella II. Classificazione delle non conformita, errori ed incidenti
di laboratorio.

1. Fase dell’evento:
1.1. Preanalitica

1.1.1. Identificazione non corretta del paziente
1.1.2.  Raccolta del campione su contenitore non idoneo
1.1.3. Orario di raccolta non corretto
1.1.4. Orario o condizioni di trasporto non corretti
1.2. Analitica
1.2.1. Risultati del controllo di qualita discrepanti
1.2.2. Non conformita procedurali
1.2.3.  Errori strumentali o di reagenti
1.2.4. Tempo ritardato di completamento (TAT)

1.3. Post-analitica

1.3.1. Risultati errati

1.3.2.  Referto ambiguo

1.3.3. Paziente errato

1.3.4. Referto inviato a persona errata

2. Impatto sulla cura del paziente
2.1. Nessuna conseguenza o minima
2.2. Conseguente ritardo nella terapia o nella diagnosi
2.3. Conseguente inappropriata terapia o diagnosi

alcuni pro e contro. Puo risultate utile all’esposizione un’ana-
lisi divisa, anche se approssimativamente, per le tre classi-
che fasi dell’attivita di laboratorio: preanalitica, analitica,
postanalitica.

Errori e automazione nella fase preanalitica

Nella percezione dei clinici, la corretta identificazione del
paziente non ¢ considerata come uno degli aspetti pit im-
portanti. Essi infatti attribuiscono maggiore importanza
all’accuratezza dei risultati del laboratorio e alla velocita
con cui si ottengono i risultati stessi. Tuttavia, questo tipo
di errore costruisce forse il pit grande rischio della sicu-
rezza del paziente. La digitalizzazione dei dati anagrafici
dei pazienti e I'utilizzo di sistemi di lettura automatici, del
tipo braccialetto con codice a batre, sono il sistema mag-
glormente proposto per affrontare questo tipo di errore,
che impatta non solamente durante I'esecuzione dei prelie-
vi ma anche in altre fasi del trattamento sanitario, compre-
sa la somministrazione dei farmaci. Questi sistemi permet-
tono 'automatico riconoscimento del soggetto e I'asso-
ciazione controllata tra il soggetto e un farmaco o tra sog-
getto e provetta. Con ogni probabilita, i sistemi di prescri-
zione medica computerizzata hanno un impatto maggiore
di qualsiasi altro intervento di automazione nel ridurre gli
errori nella somministrazione delle terapie. Una sperimen-
tazione condotta presso ’'Ospedale San Raffaele di Mila-
no (progetto Drive - carrello intelligente)'” ha dimostrato
un abbattimento dell’errore nella somministrazione di far-
maci pari al 71%, con una riduzione della identificazione
del soggetto prossima al 100%. Questi dati sono coerenti
con altre simili spetimentazioni'"'%. 1l progetto Drive ha
inoltre verificato che la procedura ¢ gradita anche ai pa-
zienti (91,3%) e ritenuta praticabile e condivisibile anche
dal personale infermieristico. La facilita di utilizzo delle tec-
nologie ¢ infatti un punto critico del successo delle stesse e
quindi della reale riduzione dei possibili errori®.

Avere tecnologie per la richiesta computerizzata di pre-
stazioni e/o il controllo della somministrazione dei far-
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maci, che siano facili da usare ¢ utili (che migliorino le per-
formance di lavoro, lefficienza e la qualita) ¢ indubbia-
mente necessario ma puo non essere sufficiente ad assicu-
rare completamente la sicurezza della tecnologia stessa puo
fornire.

Questo ¢ particolarmente vero per quegli aspetti della
tecnologia e dell’automazione che interessano personale al
di fuori dello staff di laboratorio. Esiste ormai un corpo
di conoscenze relative alla implementazione di nuove or-
ganizzazioni e di nuove tecnologie che hanno dimostrato
di garantire un maggiore successo nell’efficacia finale dei
sistemi. Alcuni punti essenziali sono ad esempio: avere qual-
cuno responsabile e consultabile del sistema in implemen-
tazione, 'esecuzione di test pilota in un numero sufficiente
di postazioni, che tengano conto anche della facilita d’uso
del sistema, ed infine la partecipazione degli utilizzatori a
tutte le fasi dell'implementazione.

L'utilizzo di sistemi computerizzati per I'identificazione
del paziente puo anche creare dei pericoli alla sicurezza.
Molto recentemente CJ] McDonald" ha discusso un’inte-
ressante case report sullo scambio di pazienti e dei relativi
esami, che ha quasi portato alla somministrazione urgente
di insulina ad un paziente euglicemico e alla non sommini-
strazione in un altro, ai limiti del coma diabetico. I’errore
era originato dallo scambio di braccialetti al momento
dell’ammissione in ospedale; dopo quell’errore iniziale,
nessun operatore aveva messo in dubbio il riconoscimen-
to automatico dell’identita del paziente. Nelle attivita uma-
ne, in realta, vi ¢ una continua revisione dei processi, un
continuo controllo della coerenza tra i diversi dati disponi-
bili. Anche rispetto all’automazione occorre pensare a mec-
canismi di ridondanza, che diventano protezioni per even-
tuali errori. La doppia lettura dell’identificazione o la veri-
fica dellidentificazione automatica da parte dell’operatore
che esegue il prelievo protegge da errori che I'eccessiva
fiducia nelle potenzialita della tecnologia tende a favorire.
Pur considerando questi eventi avversi, 1 dati del Q-Tracks
del CAP, relativamente agli errori di braccialetto dimostra-
no come, per il laboratorio, I'introduzione di questo di-
spositivo riduca gli errori di identificazione dal 4% di tutti
gli errori, all'introduzione del sistema, a circa I'1%, una volta
a regime (dopo 16 mesi)’ .

L’idoneita del contenitore per i prelievi costituisce un
altro possibile errore della fase preanalitica. La richiesta
computerizzata dei test e la stampa delle etichette di prelie-
vo prima del prelievo stesso, con indicazione del tipo di
contenitore (codice colore, informazioni sul tipo di cam-
pione, tempo, ecc), riducono al minimo questo tipo di er-
rore. I sistemi automatici di preanalitica front-end gesti-
scono la verifica dell’arrivo del campione (check-in) ma
possono anche controllare la congruita fra i test richiesti e
le provette arrivate ed, in alcuni casi, verificare I'identita tra
la provetta ed il codice di “tipo-provetta” sull’etichetta
adesa.

Anche lesatto orario di prelievo ottiene benefici dalle
etichette pre-stampate. Questo favorisce I'esecuzione al
momento opportuno dei prelievi per le curve da carico,
per i test da stimolo o per test influenzati dal ritmo circa-
diano. La marcatura temporale operata dal check-in delle
provette informa sul tempo di arrivo in laboratorio del
campione. Piu complessa ¢ la marcatura temporale del
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momento del prelievo, che mantiene una certa indipen-
denza, rispetto ai processi automatici di controllo.

I tempi e le condizioni di trasporto possono oggi essere
monitorate automaticamente, mediante chips inseriti nei
contenitori di trasporto, che possono misurare il tempo e
la temperatura durante il trasporto stesso. Questi sistemi
permettono di rilevare situazioni critiche e di attuare inter-
venti per la riduzione della variabilita di questa fase; posso-
no inoltre essere utilizzati come gate per accettabilita del
campione, rispetto a standard definiti dalla professione''®
o dai vettori dei campioni'’. A causa del continuo proces-
so di concentramento dei servizi di laboratorio e del rela-
tivo aumentare delle distanze tra punti di cura e laboratori
di analisi, questo argomento ¢ di crescente importanza.

Errori e automazione nella fase analitica

Gli effetti dell’automazione nella fase analitica sono in-
dubbiamente i piu rilevanti e quelli in cui si ¢ gia raggiunto
un livello di applicazione imprescindibile ed oramai irri-
nunciabile. Tutte le strumentazioni di laboratorio oggi ese-
guono migliaia di operazioni automaticamente ¢ permet-
tono non solo elevate produttivita, ma anche elevatissime
riproducibilita, irraggiungibili dalle possibilita umane. La
sfida attuale dell’automazione, nella fase analitica, sta nel-
integrazione tra molti strumenti e con le fasi pre e posta-
nalitiche, in una gestione per processi della produzione dei
risultati. In questi scenari di elevata o totale automazione,
diverse fasi di controllo, della qualita analitica, delle proce-
dure, della funzionalita degli strumenti, dei tempi di pro-
duzione dei risultati, vengono integrati e gestiti unitaria-
mente, al fine di garantire le elevate produttivita che questi
impianti possono fornire, ma anche la riduzione del per-
sonale e la garanzia della ripetibilita dei processi (minore
varianza). In questa nuova organizzazione tecnologica gio-
ca un ruolo fondamentale I'integrazione tra Information Te-
chnology XT) ed Automation Technology e particolari software,
interposti tra gli strumenti ed i sistemi informatici del la-
boratorio, i middleware, divengono il punto di forza orga-
nizzativo e gestionale dei processi.

Attraverso processi decisionali basati su regole, essi for-
niscono un ausilio nella gestione dei risultati generati. Per-
mettono di ottimizzare 'autoverifica dei risultati, la trac-
ciabilita dei campioni, la verifica con i risultati precedenti,
Pottimizzazione dei processi e delle informazioni a secon-
da delle necessita specifiche del laboratorio, della popola-
zione afferente, ecc'®.

La qualita analitica ¢ controllabile automaticamente: gli
strumenti eseguono controlli di qualita e calibrazioni in
automatico, a seconda di regole basate sul tempo, sui turni
degli operatori, sul cambio dei reagenti, ecc. I risultati dei
controlli di qualita sono monitorati di continuo e confron-
tati con regole decisionali, (classicamente le regole di We-
stgard). Questo protegge dalla possibilita del rilascio di
risultati in presenza di un fallimento del controllo di quali-
ta.

Le procedure analitiche sono garantite nella loro com-
pleta applicazione e ripetibilita, sia a livello degli strumenti
che a livello di procedure post-strumentali, come diluizio-
ni, test reflex, ripetizioni, ecc. La funzionalita degli stru-
menti ¢ direttamente monitorata dai iddleware, che posso-
no bloccare gli strumenti o il rilascio dei risultati, sulla base
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Tabellalll.Azioni per migliorareil TAT. Con |’ asterisco sonoindicate le azioni legate all’ automazione.

Fase

Elemento

Azione

Selezione del test
e richiesta

Raccolta del campione
e consegna

Accettazione del campione

Analisi

Refertazione

Per ogni fase

Richiesta del test

Appropriate informazioni
¢ trattamento

Prelievo
Etichettatura

Consegna del materiale

Tipo di campione
Arrivo del campione

Trasporto del campione
all’interno del laboratorio

Sorting

Strumentazione

Controllo di qualita

Rilascio dei risultati

Standardizzare la nomenclatura per un piu facile reperimento delle sigle
Fornire sistemi di richiesta elettronici

Migliorare I'accuratezza e I'aggiornamento dei dati di ricovero,

dimissione e trasferimento

Considerare la possibilita di controllo della locazione del paziente

Ricerca automatica delle informazioni sul volume, provetta, speciali
procedure di trattamento dei campione

Verificare attentamente le procedure di prelievo
Utilizzo del bar-code

Considerare la possibilita di posta pneumatica, robots, montacarichi,
sistemi a catena, nastri trasportatori, ecc.

Passare all’'uso di plasma e di gel separatore
Utilizzo del bar-code

Considerate la possibilita di posta pneumatica, robots, montacarichi,
sistemi a catena, nastri trasportatori, ecc.

Valutare I'uso di automazione front-end: smistamento, centrifugazione,
stappamento e aliquotazione automatica.

Tubo primario, se possibile

Considerare 'automazione totale (TLA)

Valutare la produttivita degli strumenti

Garantire minimi tempi di fermo e backup adeguati
Utilizzo di rerun e ripetizioni su diluizione automatici
Considerare 'autoverifica ei risultati

Monitor continuo degli esami in ritardo

Adottare sistemi di controllo di qualita efficaci

Interfaccia degli strumenti con il LIS

Generare referti parziali

Trasmettere i referti via computer, posta elettronica, messaggio
telefonico, palmare, ecc.

Considerare la stampa automatica nei posti di cura, per le unita di terapia
intensiva

Fornire assistenza per la interpretazione dei risultati (help desk, referto
interpretato, test riflessi)

Monitorare e migliorare il TAT (media, mediana, percentuale e outliers)
Valutare il flusso dei campioni e massimizzare P'efficienza
Tracciare ed eliminare gli errori

degli allarmi strumentali. Calibratori e reagenti sono con-
trollati, mediante codificazione con etichette “bar-coda-
te”, nel loro corretto posizionamento, utilizzo, scadenza,
ecc. Procedure integrate di magazzino possono anche pre-
venire eventuali problemi di approvvigionamento, auto-
maticamente.

11 TAT va considerato il tempo che intercorre dalla ri-
chiesta del test al momento in cui i risultati sono disponibili
al curante. In questo senso, esso si estende dalla fase prea-
nalitica alla fase postanalitica. Viene trattato in questo para-
grafo, poiché generalmente il problema ¢ monitorato al-
I'interno del laboratorio da chi esegue gli esami, ossia nella
fase analitica.

I1' TAT, specie per gli esami urgenti, ¢ considerato parti-
colarmente importante dai clinici. Secondo i dati del Q-
Track del CAP, il TAT risulta secondo, nella percezione dei
medici curanti, solamente all’accuratezza dei risultati. Esi-
ste una certa differenza tra gli obiettivi temporali dei clinici

e quelli del laboratorio, e questo comporta delle difficolta
nella definizione dell’obiettivo comune. Ad esempio, No-
vis e coll. hanno recentemente descritto la necessita di mi-
gliorare il TAT per la Troponina. I’analisi dei dati del Q-
Track dimostrava che i clinici avrebbero voluto il test en-
tro 37,5 minuti, 1 laboratoti ritenevano 60 minuti un tem-
po ragionevole ma le performances dei laboratori parte-
cipanti (159) garantivano il test in 91 minuti®.

Migliorare il TAT non ¢ cosa semplice. Steinel e coll. ha
dimostrato come un programma di 5 anni per il migliora-
mento del TAT relativamente al potassio e all’emocromo
abbia prodotto, in 653 laboratori partecipanti agli esercizi
Q-probe, un miglioramento da 1 a 3 minuti, enfatizzando
la difficolta di questo tipo di interventi®.

Howanitz e coll. hanno riassunto 28 suggerimenti, pub-
blicati in letteratura, per il miglioramento del TAT (Tab.
IIT)*. B’ interessante osservare come di questi, ben 16 fan-
no riferimento a sistemi di automazione. Il problema ¢
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Figura 1. riduzione del TAT per il Tempo di Protrombina, ottenuta
con I'implementazione dell’automazione totale nel settore
coagulazione (preanalitica ed analitica).

che non esistono lavori che dimostrino Peffettiva azione
dell’automazione nel migliorare il TAT. Qualche confer-
ma ¢ stata ottenuta presso il laboratorio dell’ospedale di
Vicenza. Dati relativi al TAT per il Tempo di Protrombi-
na, confermano l'azione positiva dell’automazione nella
riduzione dei tempi di refertazione. Confrontando i dati
relativi ad un programma di controllo di qualita del TAT*,
¢ stato possibile comparare le performances del laborato-
rio prima e dopo lintroduzione dell’automazione totale
nel settore di coagulazione.

Considerando il tempo di completamento del 90% del-
le richieste, il TAT ¢ passato da 67 minuti prima della tota-
le automazione del settore coagulazione a 45 minuti, in
un’attivita che comprende nello stesso momento routine e
test urgenti (Fig. 1).

Errori e automazione nella fase post analitica

Nelle fasi postanalitiche sono i sistemi di I'T a dare sussi-
di alla sicurezza. Trasmettere risultati errati o risultati cor-
retti al soggetto sbagliato sono eventi che vengono forte-
mente ridotti dalla trasmissione diretta dei dati da stru-
mento a LIS e tra sistemi informatici diversi. Inoltre, siste-
mi di audit trail, consentono di tracciare il percorso dei
risultati, le modifiche, gli operatori, ecc., creando un siste-
ma di controllo e di verifica che permette il riesame di
eventuali problemi insorti e I’analisi delle cause.

L’ambiguita del referto puo avere aiuto dall’'IT median-
te diversi automatismi: test riflessi possono aiutare a capire
il quadro clinico (il caso della diagnostica tiroidea e ormai
quasi storia della medicina); commenti automatici integra-
no le informazioni e possono guidare nei percorsi diagno-
stici successivi; verifiche di congruita clinica possono im-
pedire il rilascio di risultati ambigui o richiedere informa-
zioni ulteriori.
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Certamente rimane in questa fase (ma anche nelle altre)
una componente legata al progetto del sistema e alla sua
gestione. La tecnologia resta uno strumento che offre grandi
possibilita di miglioramento nel fronte della sicurezza del
paziente, ma che necessita di essere gestito ed utilizzato al
meglio.

Talvolta il fallimento di alcune implementazioni puo con-
durre ad un certo scetticismo verso 'automazione, e parti-
colarmente verso la sua efficacia rispetto alla sicurezza del
paziente. Se da un lato esiste la tendenza a credere che gli
errori medici possano essere completamente eliminati dal-
I'automazione, dall’altro cominciano ad esserci segnali di
diffidenza o di prudenza. In una recente review Kim Vin-
cente, professore di ingegneria chimica e meccanica all’uni-
versita di Toronto, cita una serie di lavori che tendono a
dimostrare come la tecnologia e 'automazione forniscano
benefici alla sicurezza fino ad un certo punto, oltre il quale
l'aggiunta di tecnologia, e quindi di complessita, potrebbe
produrre Peffetto inverso®.

Due sono i problemi che questo autore evidenzia come
piu rilevanti: il primo ¢ che I'essere umano tende a seguire
le azioni raccomandate dall’automazione, anche quando ci
sono informazioni disponibili e sufficienti per una decisio-
ne indipendente, con un prevedibile risultato migliore; la
seconda e che in un sistema aperto, come la sanita, eventi
non previsti e non prevedibili possono e debbono succe-
dere. Solo 'vomo ha le capacita di adattarsi ai cambia-
menti e alle novita e la tecnologia dovrebbe essere proget-
tata per aiutare gli operatori sanitari in questo ruolo essen-
ziale e difficile.

Quello che oggi noi sappiamo e che ci sono notevoli
basi teoriche a vantaggio dell’automazione, per affrontare
in modo efficace il problema della sicurezza in laborato-
rio. Non ci sono pero ancora molti dati e lavori, che ab-
biano dimostrato sperimentalmente questi vantaggi.

Occorre probabilmente affrontare 'ambito dell’automa-
zione in medicina ed in laboratorio in particolare, come
altri ambiti della sanita, trovando modi per la rilevazione e
la registrazione degli errori e delle non conformita (magari
attraverso sistemi a loro volta automatizzati)*, comincian-
do a costruire le prove dell’efficacia dell’automazione nella
prevenzione degli errori medici e considerando che co-
munque, anche in ambienti automatizzati, le politiche della
sicurezza si possono e si debbono attuare®, poiché 'auto-
mazione, pur con tutte le grandi potenzialita esaminate,
rimane uno strumento e non una soluzione.
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