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Linee guida per identificazione campioni in “codabar”
e comunicazioni tra sistemi automatici, strumenti,
periferiche e sistemi infor mativi
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Azienda Istituti Ospitalieri, Cremona

Introduzione

Il problemanodale nell’ automazione del Laboratorio
e I'univocita dell’ identificazione del campione. Un
eventuale errore a questo livello, che attraversa tra-
sversalmente tutte lefasi operative, preanalitica, ana
litica e postanalica, va ad inficiare ogni mezzo posto
in essere per controllare la sicurezza del sistemaela
qualita del dato andlitico.

La soluzione piu idonea, attualmente applicabile sia
in termini di tecnologia che di costo (aspetto che non
deve essere mai trascurato) consiste nell’ uso dei codici
abarre.

Alcune nuove tecnologie, come I’ etichettatura in
radiofrequenza, consentono valide alternative allabar-
codatura del campione, malaloro scarsa diffusione
non |le rende ancora competitive.

Il bar code rende immediato il trasferimento di
informazioni, miglioralaproduttivita velocizzando
e rendendo meno soggetta ad errore la processa-
zione dei campioni, ed é fondamentale per le tec-
nologie di automazione. Con la sempre crescente
diffusione dell’ automazione nel laboratorio clinico,
la standardizzazione dei bar code diviene sempre
piu necessaria.

Unaseriedi linee guidautili aquesto processo € stata
tracciata dal National Committee for Clinical Labo-
ratory Standards (NCCLS).

Cenni storici

L'NCCLS é un’ organizzazione internazionale non-
profit con sede negli Stati Uniti, che promuovelo svi-
luppo e l'uso di “standard di consenso” ed orienta-
menti volontari all’interno della comunita scientifica
sanitaria.

Nel 1994 al termine della conferenza annuale del
Congresso Internazionale dell’ Automazione e
Robotica (ICAR) il CTASSC* prese contatto con
I"NCCLS per una collaborazione, allaquale furono
chiamati altri sviluppatori di standard come ASTM?,
IEEE® e HL 74

L'ideaconsstevand!’ utilizzarelerisorsedi industriedd
settoreede laboratori per redizzare unaconfigurazione
comune per sistemi di automazione di Laboratorio.

Nel 1996, NCCLS intraprese 1o sviluppo di un

modello per I’ automazione del laboratorio clinico, isti-

tuendo il Comitato di Area sull’ Automazione che a

sua volta nel 1997 formo cinque sottocomitati per la

stesuradei seguenti documenti:

- Autol-P (Contenitori e Porta Campioni) contiene
standard per laprogettazione elaproduzione di con-
tenitori e carriersusati per laraccoltaeil trattamento
di campioni biologici daanalizzare su sistemi auto-
matici di laboratorio.

- Auto2-P (Codici a barre per I’ [dentificazione del
Contenitore del Campione) offre specifiche per
codici abarre lineari da apporre su contenitori di
campioni utilizzati su sistemi di automazione di
laboratorio.

- Auto3-P (Comunicazioni con Sistemi Automatiz-
zati) regolalo scambio di dati ed informazioni fra
strumenti automatizzati, sistemi di automazione di
laboratorio, e gli atri sistemi di informazioni.

- AUTO4-P (Requisiti di Sistemi Operativi, Caratte-
ristiche ed Elementi Informativi) offreinformazioni
agli operatori sui display di sistema, come: ubica-
zione del campione, approvvigionamento di rea-
gente, avvertimenti ed allarmi atti a supportare le
operazioni di automazione di laboratorio.

- Auto5-P (Interfacciamento El ettromeccanico) offre
unaguidaper lastandardizzazione di interfacce el et-
tromeccaniche tra campione e strumenti, occupan-
dosi di apparecchiature e sistemi di automazione nel
laboratorio automatizzato.

L'NCCLS utilizza un “processo di consenso” volon-

tario, che e riconosciuto come strumento efficace nella

risoluzionedi problemi, eunalargadiffusone mondiale

dei documenti in valutazione. Allafine del periodo di

valutazione, ogni sottocomitato € obbligato afare una

rassegna di tutti i commenti e a rispondere per iscritto
atutti. Se necessario, saranno fatte modifiche a docu-

mento, incluse poi nellapubblicazione dello standard a

livello di “consenso approvato” insieme a tutti i com-

menti e allerisposte del sottocomitati.
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Il “processo di consenso” volontario NCCLS éun pro-
tocollo che stabilisce un criterio formale per I’ auto-
rizzazionedi un progetto, 1o sviluppo erevisione aperta
di documenti e larevisione di documenti in risposta
acommenti di utilizzatori.

L’ accettazione di un documento pud essere uno stan-
dard (non modificabile dall’ utente) o unalineaguida
(adattabile alle esigenze dell’ utilizzatore).
Lamaggior parte dei documenti NCCL S é soggettaa
due livelli di consenso: “proposto” e “approvato”.

Il primo & un documento di consenso che subisce la
prima tappa di revisione dalla comunita scientifica
sanitaria come una proposta di standard o di linea
guida. 1l documento dovrebbe ricevere un’ ampiarevi-
sionetecnica, inclusaunaval utazione della sua acces-
sibilita ed utilita ed un controllo riga per rigadel suo
contenuto tecnico ed editoriale.

Il secondo si concretizza quando uno standard o una
linea guida approvati hanno ottenuto consenso dagli
addetti ai lavori. Dovrebbe essere fatta una verifica per
stimare I’ utilita finale del documento.

Per 1o sviluppo delle linee guida esposte in questo
lavoro, si e fatto riferimento a Documento NCCLS
Auto2-A: * Automazione di Laboratorio: Codici abarre
per I'identificazione di Contenitori di Campione”’ che
descriveforma, disposizione, e contenuto di etichette di
codiceabarre utilizzabili su contenitori per analizzatori
di Laboratorio clinico. Consente la generazione di bar
code affidabili e leggibili daogni analizzatore di 1abo-
ratorio clinico e sistemadi automazione.

Linee guida

Per standardizzare |’ identificazione del campione si
devono ottimizzare le seguenti variabili: |e caratteri-
stiche dell’ etichetta di bar code come: dimensioni,
aree vuote circostanti il bar code, numero dei carat-
teri, risoluzione; le caratteristiche del lettore ottico
come: velocita di scansione, lunghezza focale, lun-
ghezza d’ onda, decodificazione, ecc.; le modalita di
posizionamento dell’ etichetta; laforma e le dimen-
sioni dei contenitori dei campioni; il metodo per iden-
tificareil tipo di campione; larelazione tracampione,
contenitore, e carrier.

Cercando di ottenere una standardizzazione tramite
I"uso di un solo formato di codice a barre, la defini-
zioneddledimensioni delle etichette, dellarisoluzione
di stampa, del nhumero dei caratteri, ecc., si auspica
anche |’ acquisizione delle stesse regole da parte dei
produttori di stampanti, di etichette, di strumentazioni
di laboratorio in modo da ottenere un sistema com-
plessivo piu fluido.

Per larealizzazione di questo obiettivo qual cosa pos-
sono fare anche gli operatori di laboratorio indiriz-
zando i loro acquisti verso strumenti e prodotti che
rispondano alle regole di standardizzazione ricono-
sciute da societa scientifiche.

A questo punto é utile schematizzare le regole da
seguire nell’ interfacciamento fraHIS, LIS e strumen-
tazione di laboratorio.
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Il code 128 per le sue caratteristiche di densita di
stampa, affidabilita, diffusione e duttilita (consente
I"uso di caratteri maiuscoli e minuscoli, numerici, di
controllo e supporta la modalita di lettura bidirezio-
nale) eil codice di elezione da utilizzare su qualsiasi
strumentazione di laboratorio.

Altri codici fino ad ora ampiamente utilizzati, come
il Code 39, il Codabar 14 o I’ Interleave 2-5, dovreb-
bero essere sostituiti entro lafine 2003 dal code 128.
Il bar code dovrebbe essere stampato con un’ altezza
minimadi 10 mm e collocato a centro dell’ etichetta.
Questa dimensi one consente maggiore flessibilita nel
posizionamento delle etichette sulle provette e di
queste ultime sugli strumenti.

Se I’ analizzatore supporta contenitori di dimensioni
diverse, per consentire lalettura di tutti i bar code
necessario che lazonadi letturadello scanner siarego-
lata su una provetta lunga 100 mm.

Lalineapiu strettapresentein un bar code deve essere
uguale o superiore a 0.191 mm. Questa dimensione
consente I’inserimento di un elevato numero di infor-
mazioni in un singolo bar code.

Lo spazio libero circondante il bar code deve essere
ameno di 3.5 mm.

[l contrasto tralo sfondo dell’ etichetta e le linee del
bar code deve essere sufficientemente el evato da con-
sentire una agevole lettura da parte degli scanner.

Il numero minimo di caratteri presente nel bar code é
di tre; il massimo e uguale al limite fisico supportato.
E comunque indispensabile garantire !’ identificazione
univoca del campione.

Il primo eI’ ultimo carattere del bar code non possono
essere caratteri di interlinea o spazi, in quanto difficil-
mente rilevabili dagli scanner e fonti di errori. Non uti-
lizzareil carattere”?’ ndllaprimaposizionede bar code.
L e etichette devono essere posizionate lasciando libere
le porzioni iniziali efinali dei contenitori (almeno 9
mm dal fondo e 10 mm dal colletto), per non interfe-
rire con i movimentatori di campione.

L’'ampiezza dell’ etichetta deve essere inferiore di
ameno 5 mm allacirconferenza della provetta per con-
sentiresiaagli operatori cheai lettori ottici posti sugli
analizzatori di verificare il livello del campione ed
eventuali non conformita (emolisi, lipemia, ecc.).
Sull’ etichetta devono essere incluse, in caratteri leg-
gibili dall’ uomo, manon confondibili con caratteri bar
code, una serie di informazioni che consentano |'i-
dentificazione positiva del campione (anagrafica,
numero di identificazione, reparto, ecc.).

L’ etichetta deve essere posizionata con le linee del bar
code perpendicolari al’asse della provetta, con una
percentuale di disallineamento inferiore al 7.5%.
Non e consigliabile applicare sul medesimo conteni-
tore piu di tre etichette.

L’ adesivo dell’ etichetta deve garantire che la mede-
simanon s stacchi dal contenitore durantetuttelefasi:
preanalitica, analitica e post analitica.

Lo spessoredi un etichetta(compreso lo strato di colla)
deve essereinferiore a0.090 mm.

Lasommadegli spessori di pill etichette sovrapposte
non puo superare 0.360 mm.



