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Linee guida e normativa

Giovanni Casiraghi
Responsabile Marketing Acquisto Prestazioni Sanitarie, ASL Como

Introduzione  la qualita della cura dei pazienti € la maggiore priorita
e gli esami fatti fuori dal laboratorio non devono
Parlare di legislazione riferita agli esami di Labora- introdurre o aumentare gli errori clinicamente signi-
torio e piu in particolare di quelli eseguiti al di fuori  ficativi nei processi di dosaggio
del “muro specialistico” dei Laboratori Core & unas le analisi in luoghi esterni necessitano della ade-
scommessa sia per la Medicina di Laboratorio che per renza agli standard di buona pratica di laboratorio,
la Medicina Legale. In effetti non esiste una legge comprendendo: il controllo di qualita, la certifica-
guadro che chiarisca compiutamente le regole a cui zione di qualita, la partecipazione a controlli esterni
attenersi, né un insieme di leggi da coordinare, ma solo o prove di abilita, la registrazione dei risultati
indicazioni mediate da sentenze ed affinita legislaNel CLIA 88 veniva sottolineato che le regole per la
tive non specifiche sanitarie che rendono particolaigualitd devono valere indipendentemente da dove
mente ostica la materia e quindi, in ultima analisi, difviene eseguito il test.
ficile dare giudizi generali assoluti. E su queste affermazioni e concetti chi pud non con-
Ci troviamo in assenza di una legge specifica riguacordare?
dante gli esami di laboratorio in un paese come I'ltalia
dove si pensa ci siano troppe leggi: in pratica dovrebbe
essere proposta una legge (ancora una volta ?!) dea situazione italiana: la legislazione
dare regole certe.
Ma questo non vuol dire che tra sentenze e similituMa vediamo nel nostro paese quali sono i punti fermi
dini non di possa arrivare ad un inquadramento e defiegislativi che condizionano la professione e quindi
nizione della problematica. anche I'esecuzione degli esami di laboratorio sia nei
laboratori “core” sia nei POCT.
Innanzitutto, vi & un modo differente di considerare gl
La situazione americana esami, in base al fatto che vengano eseguiti per pazienti
ricoverati o per ambulatoriali.
Per iniziare, guardiamo cosa € stato prodotto in untale doppio ruolo degli esami € motivato dal fine: i
stato che viene giudicato piu avanti di noi su tali temaarimi vengono utilizzati in un “continuo curativo” dai
tiche, gli Stati Uniti d’America. Il College of Ame- medici di reparto che giudicano anche I'attendibilita
rican Pathologist (CAP) ha formalizzato una serie dilegli esami stessi, i secondi vengono utilizzati dal
punti che a buon diritto possono essere consideratiirante (ma anche dal paziente stesso).
delle linee guida sul problema degli esami eseguithnche la proprieta degli esami e differente: i primi
presso i Point of Care Testing (POCT). Tale riferi-‘appartengono” agli allegati della Cartella Clinica che
mento & dovuto, in quanto negli USA I'esecuzione dé bene indisponibile del paziente e che vengono con-
tali esami sta sfiorando un quarto del numero totalgervati dall’ospedale (archivio sanitario) che su
degli esami e non a caso, durante il precedente incontiohiesta ne rilascia copia conforme, i secondi sono
di circa un anno fa (EBLM), tali indicazioni erano statedirettamente disponibili dal paziente, ma devono
prese ad esempio da Giuliano Soffiati come flash seissere conservati in copia (per almeno tre anni) dal
tale problema e spunto di origine per I'odierno confaboratorio che ha eseguito i test.
vegno. Il medico ha a disposizione differenti modi di attestare
Quello che deve essere assicurato per il CAP e motivare la propria attivita, sia essa ambulatoriale che
garanzia che per il paziente non ci siano perdite di qudt ricovero. Fondamentale & che vi sia rispetto di alcuni
lita nell'esecuzione dei test tramite POCT rispetto atequisiti che valorizzano le annotazioni, in particolare
livello assicurato dai laboratori “tipici”. In particolare: riferite alle diverse “vesti istituzionali “ che puo rivestire.
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La professione svolta dal medico rientra fra le professione solo dopo conseguente esame di stato e I'i-
fessioni intellettuali di cui all'art. 2229 del codice scrizione all’albo professionale dell’'ordine dei
civile; I'esercizio di tale professione medica e soggettmedici.

avigilanza ex art. 99 del Testo Unico delle Leggi SaniSiova a questo punto della trattazione, introdurre un
tarie (R.D. 27 luglio 1938 n. 1265). Per quanto attienasoncetto di tipo legale che divide la responsabilita del-
piu specificamente, alla configurazione giuridica di'atto (e quindi anche degli esami) in responsabilita
tale professione si puo affermare che quando essagendd, cioé I'esecuzione diretta dell’esame (chi
esercitata nell’lambito di un ambulatorio privato pro-materialmente esegue il test) e responsabikitaityi-

prio o altrui, il medico in quanto tale &, come gli altrilandd’, chi valuta giusto il dato e lo inquadra nel con-
liberi professionisti, persona esercente un servizio ditesto clinico.

pubblica necessitgart. 359 c.p.). Nel caso degli esami per ricoverati possiamo quindi
Tuttavia, molto spesso in relazione al suo rapporto dilteriormente dividere i test, per la responsabilita in
lavoro ed alle funzioni esercitate, il medicqpefsona  vigilando, in esami di routine ed esami eseguiti d'ur-
incaricata di un pubblico serviZigart. 358 c.p.); cid0 genza: i primi coinvolgono direttamente il medico di
avviene in particolar modo quando egli risulti incari-laboratorio responsabile dellesame a pieno titolo,
cato di particolari funzioni predisposte nell'interessanentre la responsabilita dei secondi €, in assenza del
della collettivita; in tali funzioni e a parere della dot-medico di laboratorio, del medico che in reparto inse-
trina, ancora piu spesso di quanto appaia giustificatisce il dato in cartella clinica (il medico di guardia) o
dalle norme in vigore, il medico é considerato “pubhel caso del pronto soccorso il medico che ha visitato
blico ufficiale” (art. 357 c.p.); in tal caso il sanitario il paziente e che stila il “bollettone” di pronto soccorso.
e investito di funzioni speciali che promanano dirett’atto medico non si limita all’aspetto terapeutico o
tamente dall'ordinamento dello Stato e che gli confediagnostico, ma investe anche problemi di pit ampio
riscono finanche potesta coercitive. respiro che investono i fondamentali diritti e doveri
Art. 358 (Nozione di persona incaricata di un pubblicodella comunita e dei singoli cittadini in materia di
servizio). ‘Agli effetti della legge penale, sono inca-sanita.

ricati di un pubblico servizio coloro i quali, a qua- Il documento pit comune, attraverso cui il medico pud
lunque titolo, prestano un pubblico servizio. Per pube, talvolta, deve esprimere la realta tecnicamente con-
blico servizio deve intendersi un’attivita disciplinatastatata e valutata € il certificato medico; esso & defi-
nelle stesse forme della pubblica funzione, ma caratiibile come la testimonianza scritta su fatti e dati rile-
terizzata dalla mancanza dei poteri tipici di quest’ul-vati nell’esercizio medico aventi caratteri tecnici dei
tima, e con esclusione dello svolgimento di sempligjuali I'atto, preventivato ed imposto da particolari
mansioni di ordine e della prestazione di opera meranorme, € destinato a provarne la veridicita.

mente materiale In poche parole, il certificato & un’attestazione scritta,
La pubblica funzione rappresenta quell’attivita attradli indole tecnica e riguardante fatti di rilevanza giu-
verso la quale viene esercitato il potere pubblico inidica, direttamente constatati dal medico nell’eser-
tutte le sue manifestazioni, nonché I'attivita attraversoizio delle sue attivita; tale testimonianza puo condurre
la quale la pubblica amministrazione manifesta la praall'affermazione di particolari diritti soggettivi previsti
pria volonta; & considerata tale anche I'attivita certidalle norme ovvero a determinare particolari conse-
ficativa. guenze aventi rilevanza giuridica o0 amministrativa a
Il pubblico servizio rappresenta, invece, quell’attivitacarico dell'individuo o della societa.

esercitata alle dipendenze di un ente ma con mansiorale documento deve, necessariamente, essere in pos-
che non comportano esercizio di poteri autoritativi, néesso di requisiti, sia sostanziali che formali, che qui
che costituiscono manifestazioni della volonta dellai seguito ci limitiamo ad accennare:

pubblica amministrazione. Il medico ha a disposizione

differenti modi di attestare e motivare la propria attiREQUISITI SOSTANZIALI:

vita, sia essa ambulatoriale che di ricovero. Fonddestimonianza scritta; generalita della persona cui
mentale & che vi sia rispetto di alcuni requisiti che valcsi riferisce; veridicita dell’attestazione; obiettivita
rizzano le annotazioni, in particolare riferite alleclinica.

diverse “vesti istituzionali “ che puo rivestire.

A seconda delle attivita svolte, il medico (di laboraREQUISITI FORMALI:

torio) pud quindi rientrare in tutte le tre distinte figuredata (e ora); nome e cognome del medico con sua qua-
sopra illustrate. Cio gli conferisce una posizione diifica e firma; grafia corretta ed intellegibile; carta inte-
grande rilevanza nel panorama di alcune categorgata (non obbligatoria);

professionali, fatto questo che, da un lato sottoline@marca da bollo obbligatoria per alcuni certificati);
I'importanza della professione medica nel campdegalizzazione della firma del medico quando il cer-
civile e penale, dall’altro le riconnette particolaritificato dev'essere presentato ad ufficio pubblico fuori
doveri sia legali che di carattere deontologico. Ricordal comune di residenza di chi lo ha firmato.

diamo, infatti, che la laurea in medicina e chirurgiaTali requisiti definiscono gli obblighi presenti della
pur attribuendo il titolo di medico chirurgo con rela-risposta di laboratorio, in pratica le caratteristica che
tiva qualifica, abilita lo stesso all’'esercizio della pro-deve possedere la risposta scritta.
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All'esame di laboratorio viene anche riconosciuto, irtervento; da inoltre le notizie che servono a stabilire le
alcuni casi, il titolo di “referto medico” di cui quindi circostanze del fatto, i mezzi con i quali & stato com-
deve avere i requisiti formali e quelli sostanziali. messo e gli effetti che ha causato o che puo causare.
Che cosa cerca il giudice durante le indagini? PropriBerché il medico debba procedere a referto, & neces-
di identificare la responsabilita dei singoli attori persario (come abbiamo visto dalla lettera dell’art. 334
evidenziare le “parti di colpa” che riguardano il reatoc.p.p.) che egli abbia prestato la propria “opera” od
Da qui la motivazione ad identificare il chi fa che cosa.assistenza.

L’atto fondamentale, di peculiare interesse medic8ono riemerse le antiche distinzioni e dispute dottri-
legale, cui é tenuto qualunque esercente la professionali circa l'interpretazione da attribuire ai due voca-
sanitaria € proprio il referto (Art. 334 c.p.p.), cioe quelboli; ricordiamo a proposito che gia nella vecchia for-
I'atto con cui gli esercenti una professione sanitarienulazione del codice di procedura penale (art. 4) I'ob-
segnalano all’Autorita giudiziaria di aver prestato labligo di referto ricorreva per il sanitario originaria-
propria opera o assistenza in casi che possono preente solo nel caso di “assistenza” e che, soltanto in
sentare i caratteri di un delitto perseguibile d’ufficio.un secondo momento, fu aggiunto il termine “opera”;
Una ormai datata sentenza della 1 Sez. della Casgale decisione fu cosi giustificata dal Formaggio: “...
zione risalente al 12 marzo 1965 si riferiva al valoreon la dizione ‘opera’si € voluto da parte del legisla-
probatorio del referto: “Il referto sanitario e fonte ditore estendere I'obbligo di referto anche a quei casi
prova giacché, essendo redatto nell'adempimento @i cui I'intervento di chi esercita una professione sani-
un preciso dovere giuridico, penalmente sanzionattaria sia stato di poco conto e di breve durata...” (
da persona esercente un servizio di pubblica necessR®@RMAGGIO T.G.).

ed essendo destinato a dare alla Autorita Giudiziarfaulla base di tali autorevoli pareri e nella certezza
notizia di un fatto che possa presentare i caratteri di whe I'eliminazione della dizione “opera” potesse
reato, presenta in generale i caratteri di attendibilitdurre drasticamente i casi in cui il sanitario fosse
quanto alle circostanze in esso riferite. L'efficacia prosoggetto all’obbligo di referto, la Commissione mini-
batoria in astratto del referto trova conferma nellateriale ritenne di dover consigliare la riproposizione
norma che ne permette la lettura in dibattimento”. di entrambi i termini, quello di “opera” e quello di

Il referto indica la persona alla quale € stata prestata assissistenza”, nella formulazione definitiva dell’ar-
stenza e, se possibile, le sue generalita, il luogo dotieolo riguardante il referto; consiglio che, questa
si trova attualmente e quanto altro valga a identificarlolta, il legislatore ha seguito, com’é riscontrabile
nonché il luogo, il tempo e le altre circostanze dell'indall’art. 334 c.p.p..

Fig.1. Requisiti sostanziali e formali degli esami POCT

. " FAM . Scelta di sistemi diagnostici che
PIAGN SBCT  rispondano ad obiettivi clinici dichiarati

SCANE T Formalizzazione delle procedure
" NORAE IS0 operative e dei processi

.




64 Riv Med Lab - JLM, Vol. 2, N. 1, 2001

Fig.2. Requisiti della modulistica degli esami POCT
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In una sentenza del Pretore di Castellaneta (2 magdio particolare deve essere enfatizzato I'aspetto di
1982) pronunciatosi sulla sussistenza o meno delesame diagnostico” che motiva ulteriormente il fat-
I'obbligo di referto nel caso in cui il sanitario prestitore tempo e la necessita del test. S
solo occasionalmente I'attivita professionale: afferm@icuramente importante che il POCT e i suoi utiliz-
che “...sussiste I'obbligo di referto in ogni caso dZatori si attengano ad una modulistica standardizzata

intervento professionale indipendentemente dal fattly 9rado di essere facilmente interpretata, con riferi-

che tale prestazione avvenga occasionalmente e seﬁ?%ﬂt! al metodo utilizzato per la determinazione ed ai
valori di riferimento con cui interpretare il dato.

retribuzione alcuna_\. . . .__Ovviamente deve rispettare i requisiti legati al certi-
Il referto, dunque, piu di ogni altro documento medicofi-5t0 medico (Figura 2).

presuppone ed impone sensibilita e conoscenz@scessari sono anche i protocolli e le procedure messe
medico-legali capaci di dettare un buon comportan atto per la gestione dei POCT, in grado di identifi-
mento e di evitare al medico guai giudiziari. Bisognaare i vincoli espliciti e gli ambiti organizzativi desti-
pero constatare, purtroppo, come la maggior parte deltati a motivare I'esistenza di tale nuova struttura.
classe medica sia carente dal punto di vista della conié-proprio il chi fa che cosa e con che mezzi rappre-
scenza degli aspetti piti propriamente legali dell&enta la nuova scommessa sia per i medici di labora-
materia. torio sia per I tecnicl.

Chi meglio, piu facilmente e professionalmente puo
identificare gli ambiti e le necessita dell’'esecuzione dei
test a supporto dei clinici che utilizzeranno i POCT?
Proprio questa nuova frontiera puo sottolineare la con-

Ma. torni i i di laboratorio d tsulenza del medico di laboratorio nel confronto dei
a torniamo agii ésami di laboratorio dopo questaqeghi, sulla falsa riga dei corsi per I'utilizzo di elet-

“cavalcata legislativa” che dovrebbe aver chiarito (Qrocardiografi, ecografi, svolti da altri medici dei ser-
definitivamente confuso) le idee e le regole in meritoyizj nej confronti dei colleghi clinici.

Per gli “esami POCT" devono valere le stesse regofge si fallisce in tale compito si aprira inevitabilmente
e quindi i requisiti sostanziali e quelli formali in esseraino spazio difficilmente recuperabile per la medi-
per gli esami prodotti dai laboratori core (Figura 1). cina (ed il medico) di Laboratorio, come si sta pro-

La situazione italiana: le prospettive
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spettando in Lombardia con la recente Legislazion2
(DGR — Approvazione delle direttive in ordine all'at-
tuazione delle disposizioni di cui alla I.r. 12-8-1999
n.15, art.4, comma 4, relative ai servizi di medicind-
di laboratorio e all’attivita di prelievo). Tale nor-
mativa consente alle strutture di ricovero ed ai Labo-
ratori di “Garantire anche attraverso il Service le pre‘-‘-
stazioni della branca — Laboratorio Analisi chimi-
cocliniche e microbiologiche, microbiologia, viro-
logia, anatomia e istologia patologica, genetica —
immunoematologia e servizio trasfusionale — di cui
e in grado di assicurare correttamente il preliev
la conservazione ed il trasporto”. Una curiosita: la”
sigla utilizzata nel testo legislativo € SmeL. In par-
ticolare poi gli SmelL potranno possedere fino a 10
punti prelievo nella ASL di appartenenza il primo7
anno (2001) 10 punti prelievo in ASL limitrofe il
secondo anno di attivazione e non vi sono limiti &,
far data dal terzo anno. Ovviamente il limite terri-
toriale penso sia la Regione Lombardia.
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